SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (cefapirin/prednizolon) intramammarna suspenzia pre laktujuce kravy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna striekacka s 8 g suspenzie obsahuje:

U&inné latky:
Cefapirinum (ut cefapirinum natricum) 300 mg
Prednisolonum 20 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.
Sedobiela/zltkasta az ruzova, olejova, homogénna suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovéadzi dobytok (laktujtice dojnice).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba klinickych mastitid laktujucich krav zapric¢inenych organizmami citlivymi na cefapirin:
Staphylococcus aureus, koagulaza negativne stafylokoky, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na cefalosporiny alebo iné f-laktdmové antibiotiké alebo
pomocné latky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ Cistiace obriisky na vemena so zjavnymi nezahojenymi ranami.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie liecku ma byt zaloZené na vysledkoch testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Pokial’ to
nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZena na miestnych epidemiologickych informacidch (na urovni
regionu, farmy) o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci cefapirinu a moéze znizit' t€innost’ liecby.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapriCinit' precitlivenost’ (alergiu) nasledne po injekcii, inhalacii,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku krizovej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mézu byt prilezitostne vazne.
Nemanipulovat’ s lickom pri znamej citlivosti, alebo ak vam bolo odporucané nepracovat’ s takymito
liekmi.

S liekom sa musi manipulovat’ s vel'’kou opatrnostou, vyhnut sa expozicii a vziat’ na vedomie vSetky
odportcané opatrenia.

Ak sa nasledne po expozicii vyvinu priznaky ako kozné vyrazky, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekéarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim st vel'mi vazne priznaky
a vyzaduju si neodkladny lekarsky zasah.

Po pouziti obraskov si umyt’ ruky. Pouzit' ochranné rukavice, ak je zname alebo je podozrenie, ze
izopropylalkohol by mohol vyvolat’ podrazdenie pokozky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ okamzité hypersenzitivne reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Tento veterinarny liek je urCeny na pouzitie pocas laktacie.

Laboratorne $tadie u mysi, potkanov, kralikov a Skreckov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxickeé,
maternotoxické u¢inky.

Nakol'ko neboli vykonané ziadne osobitné Studie u cielového druhu, pocas gravidity a u chovnych
zvierat liek pouzit’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Sucasné pouzitie lieku s bakteriostatickymi antibiotikami mdze sposobit’ antagonisticky
ucinok.

Neodporuca sa sucasné pouzitie lieku s parenteralnymi aminoglykozidmi alebo inymi
nefrotoxickymi latkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Obsah jednej strickacky vstrieknut’ do kazdej postihnutej Stvrtky cez kanalik cecku, bezprostredne po
vydojeni, v 12-hodinovych intervaloch poc¢as 4 naslednych dojeni. Kazda striekacka obsahuje 300 mg
cefapirinu a 20 mg prednizolonu. Striekacka sa méze pouzit’ len jedenkrat pre jeden struk.

Pred vstreknutim je nutné vemeno dokladne vydojit. Cecok a jeho ustie starostlivo vydcistit a
dezinfikovat’ prilozenym Ccistiacim obraskom (A). Je potrebné vyhnut sa kontaminacii dyzy
strickac¢ky. Odlomit’ $picku uzaveru a jemne vsuntt’ asi 5 mm (B) alebo odstranit’ cely uzaver a jemne
vsunat celt dizku dyzy (C) do kanalika cecku. Vstreknut’ cely obsah striekacky do §tvrtky.

Liek rozptylit’ jemnym masirovanim struku a vemena postihnutej kravy.
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I NG N

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie je zname.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 4 dni (96 hodin)
Mlieko: 5 a Y% dia (132 hodin)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na intramammarne pouzitie, kombinacia antibiotik a
kortikosteroidov
Koéd ATCvet: QI51RVO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefapirin je cefalosporin prvej generacie, ktory ucinkuje potlaCanim syntézy bunkovej steny. Je
baktericidny s mechanizmom ucinku zavislym od Casu a je charakterizovany Sirokym terapeutickym
spektrom ucinku.

In vitro G¢inok bol zaznamenany proti beznym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, vratane
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, koaguldza negativnym stafylokokom, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Streptococcus uberis.

Prehl'ad MICspa MICgy hodnét beznych bakterialnych patogénov mastitidy zozbieranych pre program
na monitorovanie rezistencie (VetPath programme from the European Animal Health Study
Centre (CEESA)) je uvedeny v tabulke nizsie (S vynimkou udajov o Streptococcus agalactiae,
ktoré boli zhromazdené pocas klinickych $tidii vykonanych v rokoch 1984-2005):

Izolované druhy baktérii N MICs, (ng/ml) MICg (ng/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
koaguldza negativne stafylokoky 165 0,12 0,25
Streptococcus uberis 188 0,25 0,5
Streptococcus dysgalactiae 95 0,06 0,06
Streptococcus agalactiae 58 0,25 0,25
Escherichia coli 207 16 >32

Pocas poslednych 10 rokov bol pozorovany len narast limitu MICgg pre E.coli.

Prednizolon uplatiiuje protizdpalové vlastnosti v priebehu potlacania pociatocnej a neskorSej fazy
zapalu. Po intramammarnej aplikacii prednizolén navodzuje zmensenie opuchu a nasledne velkost’
infikovanej $tvrtky a podporuje navrat teploty u infikovanych zvierat do normalu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramammarnej aplikacii Mastiplanu LC su cefapirin a prednizolén vyluCované prevazne v mlieku
pocas dojenia. Absorbovanie cefapirinu i prednizoléonu do krvného obehu je rychle a limitované.
Absorbované podiely cefapirinu i prednizolonu st prevazne vylu¢ené mocom.

Prehlad koncentracii cefapirinu a prednizoléonu v mlieku pocas lieCby je uvedeny v nasledujicej
tabulke.
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Priemerné koncentracie u¢innych latok v mlieku po dojeni tmerné k prvej
Uginna latka liecbe
1. dojenie 2. dojenie 3. dojenie 4. dojenie
Cefapirin 27062 | 302+79 | 400+88 | 34,6=6,5
(ug/ml)
Prednizolon
+ + + +
(ng/ml) 182,0+ 61,7 | 100,8+51,0 | 283,7+129,8 | 101,5+38,8
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glycerol monostearat
Hlinitokremicitan sodno-vapenaty
Podzemnicovy olej, rafinovany
6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Striekacky uchovavat’ vo vrecusku a v papierovej Skatuli.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Charakter obalu:
10 ml strieckacka z nizkohustotného polyetylénu zloZena z 3 Casti:
- valca
- piestu
- Ciapocky
Striekacky st zabalené vo vrecisku z laminovanej hlinikovej folie.
Velkosti balenia:
Skatul’a s 1 vrecuSkom obsahujicim 4 striekacky a 4 ¢istiace obrasky.
Skatul’a s 1 vrecuSkom obsahujicim 20 strickaciek a 20 Cistiacich obriaskov.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Cistiace obriisky:
Papierové Cistiace obrasky zvlhéené 70% roztokom izopropylalkoholu (2,4 ml/obrasok).
6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,

pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/022/MR/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
22.05.2007/19.10.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa (4 a 20 striekaciek)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (cefapirin/prednizolon) intramammarna suspenzia pre laktujuce kravy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Jedna striekacka s 8 g suspenzie obsahuje:
Cefapirinum (ut cefapirinum natricum) 300 mg
Prednisolonum 20 mg

/3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna suspenzia

4. VEIKOST BALENIA

Skatul'a obsahujiica 4 striekacky a 4 istiace obriisky
Skatul’a obsahujuca 20 striekaciek a 20 Cistiacich obriskov

5. CIECOVY DRUH

Laktujtce dojnice.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba klinickych mastitid laktujucich krav zapric¢inenych organizmami citlivymi na cefapirin:
Staphylococcus aureus, koagulaza negativne stafylokoky, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Obsah jednej striekacky vstrieknut’ do kazdej postihnutej Stvrtky cez kanalik cecku, bezprostredne po
vydojeni, v 12-hodinovych intervaloch pocas 4 naslednych dojeni. Striekacka sa moze pouzit’ len
jedenkrat pre jeden struk.

Pred vstreknutim je nutné vemeno dokladne vydojit. Cecok a jeho ustie starostlivo vy¢istit’ a
dezinfikovat’ s prilozenym Cistiacim obraskom (A). Je potrebné vyhnit sa kontaminacii dyzy
strickac¢ky. Odlomit’ $picku uzaveru a jemne vsuntt’ asi 5 mm (B) alebo odstranit’ cely uzaver a jemne
vsunat celd dizku dyzy (C) do kanalika cecku. Vstreknut' cely obsah striekacky do §tvrtky.

Liek rozptylit’ jemnym masirovanim struku a vemena postihnutej kravy.

I NG N

/8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
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Maiso a vnutornosti: 4 dni (96 hodin)
Mlieko: 5,5 dna (132 hodin)

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Striekacky uchovavat’ v hlinikovych vrectuskach a papierovej Skatuli.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/022/MR/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Striekacka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (cefapirin/prednizolon) intramammarna suspenzia pre laktujuce kravy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Kazda striekacka obsahuje:
Cefapirinum (ut cefapirinum natricum) 300 mg
Prednisolonum 20 mg

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

8¢

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnitornosti: 4 dni (96 hodin)
Mlieko: 5,5 dia (132 hodin)

6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (cefapirin/prednizolén) intramammarna suspenzia pre laktujiice kravy 8



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Vrecusko (Skatula so 4 a 20 striekackami)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Mastiplan LC
2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spoloc¢nosti

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

C.3arze/Lot {&islo}

|5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (cefapirin/prednizolén) intramammarna suspenzia pre laktujice
kravy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN BOXMEER
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

D-85716 Unterschleissheim

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (cefapirin/prednizolon) intramammarna suspenzia pre laktujuce kravy
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna strickacka s 8 g suspenzie obsahuje:

U¢inné latky:
Cefapirinum (ut cefapirinum natricum) 300 mg
Prednisolonum 20 mg

Intramammarna suspenzia.
Sedobiela/Zltkasta aZ ruzova, olejova, homogénna suspenzia.

4.  INDIKACIA(-E)

Liecba klinickych mastitid laktujucich krav zapri¢inenych organizmami citlivymi na cefapirin:
Staphylococcus aureus, koagulaza negativne stafylokoky, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na cefalosporiny alebo iné B-laktdmové antibiotika alebo
pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ okamzité hypersenzitivne reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouZzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
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- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ti€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok (laktujtiice dojnice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Obsah jedne;j striekacky vstrieknut’ do kazdej postihnutej Stvrtky cez kanalik cecku, bezprostredne po
vydojeni, v 12-hodinovych intervaloch pocas 4 naslednych dojeni. Striekacka sa méze pouzit’ len
jedenkrat pre jeden struk.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred vstreknutim je nutné vemeno dokladne vydojit. Cecok a jeho ustie starostlivo vycistit’ a
dezinfikovat s prilozenym Ccistiacim obruskom (A). Je potrebné vyhnut sa kontaminacii dyzy
striekac¢ky. Odlomit’ $picku uzaveru a jemne vsuntt’ asi 5 mm (B) alebo odstranit’ cely uzaver a jemne

vsunut’ cela dizku dyzy (C) do kanalika cecku. Vstreknit cely obsah strickacky do $tvrtky.
Liek rozptylit’ jemnym masirovanim struku a vemena postihnutej kravy.

A ‘_/ B.‘%\ C =

10. OCHRANNA LEHOTA

Maso a vnutornosti: 4 dni (96 hodin)
Mlieko: 5 a Y4 diia (132 hodin)

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu u deti.
Striekacky uchovavat’ vo vrecuSkach a papierovej Skatuli.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na etikete a katuli po EXP.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ Cistiace obriisky na vemena so zjavnymi nezahojenymi ranami.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie liecku ma byt zaloZené na vysledkoch testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Pokial’ to
nie je mozné, liecba by mala byt’ zalozena na miestnych epidemiologickych informaciach (na urovni
regionu, farmy) o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci cefapirinu a moéze znizit' t€innost’ liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Peniciliny a cefalosporiny mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) nasledne po injekeii, inhalécii,
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poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mézu byt prilezitostne vazne.
Nemanipulovat’ s liekom pri zname;j citlivosti, alebo ak vam bolo odporti¢ané nepracovat’ s takymito
liekmi.

S lickom sa musi manipulovat’ s vel'’kou opatrnostou, vyhnit' sa expozicii a vziat' na vedomie vsetky
odporucané opatrenia.

Ak sa nasledne po expozicii vyvinu priznaky ako kozné vyrazky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a oci alebo tazkosti s dychanim su vel'mi vazne priznaky
a vyzaduju si neodkladny lekarsky zasah.

Po pouziti obrtskov si umyt’ ruky. Pouzit’ ochranné rukavice, ak je zname alebo je podozrenie, Ze
izopropylalkohol by mohol vyvolat’ podrazdenie pokozky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Tento veterinarny liek je ur€eny na pouzitie pocas laktacie.

Laboratorne s$tadie u mysi, potkanov, kralikov a Skreckov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxickeé,
maternotoxické ucinky.

Nakol'ko neboli vykonané ziadne osobitné Studie u cielového druhu, pocas gravidity a u chovnych
zvierat liek pouzit’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Sucasné pouzitie lieku s bakteriostatickymi antibiotikami mdze sposobit’ antagonisticky
ucinok.

Neodporuca sa stcasné pouzitie lieku s parenteralnymi aminoglykozidmi alebo inymi
nefrotoxickymi latkami.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Cefapirin je cefalosporin prvej generacie, ktory ucinkuje potlaGanim syntézy bunkovej steny. Je
baktericidny s mechanizmom 0¢inku zavislym od Casu a je charakterizovany Sirokym terapeutickym
spektrom ucinku.

In vitro G¢inok bol zaznamenany proti beznym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, vratane
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, koagulaza negativnym stafylokokom, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Streptococcus uberis.

Prehl’ad MICspa MICgy hodnét beznych bakterialnych patogénov mastitidy zozbieranych pre program
na monitorovanie rezistencie (VetPath programme from the European Animal Health Study
Centre (CEESA)) je uvedeny v tabulke nizsie (S vynimkou udajov o Streptococcus agalactiae,
ktoré boli zhromazdené pocas klinickych stadii vykonanych v rokoch 1984-2005):
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Izolované druhy baktérii N MICs, (ng/ml) MICgy (ng/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
koagulaza negativne stafylokoky 165 0,12 0,25
Streptococcus uberis 188 0,25 0,5
Streptococcus dysgalactiae 95 0,06 0,06
Streptococcus agalactiae 58 0,25 0,25
Escherichia coli 207 16 >32

Pocas poslednych 10 rokov bol pozorovany len narast limitu MICg pre E.coli.

Prednizolon uplatiiuje protizapalové vlastnosti v priebehu potlacania pociatocnej a neskorSej fazy
zapalu. Po intramammarnej aplikécii prednizolon navodzuje zmenSenie opuchu a nasledne velkost
infikovanej S§tvrtky a podporuje navrat teploty u infikovanych zvierat do normalu.

Po intramammarnej aplikacii Mastiplanu LC, st cefapirin a prednizolon vyluCované prevazne v
mlieku pocas dojenia. Absorbovanie cefapirinu i prednizolonu do krvného obehu je rychle
a limitované. Absorbované podiely cefapirinu i prednizolonu st prevazne vylucené mocom.

Prehl'ad koncentracii cefapirinu a prednizolonu v mlieku pocas lieCby je uvedeny v nasledujucej
tabul’ke.

Priemerné koncentracie G¢innych latok v mlieku po dojeni umerné k prvej
Ucinna latka liecbe
0 1. dojenie 2. dojenie 3. dojenie 4. dojenie
Cefapirin 0 27.0+62 302+7,9 40,0+ 8.8 34,665
(ng/ml)
Prednizolén 0 182,04 61,7 | 100,8+51,0 | 283,7+129,8 | 101,5+ 38,8
(ng/ml)
Vel’kosti balenia:

Skatula s 1 vrectiskom obsahujucim 4 striekacky a 4 Gistiace obruisky.
Skatul’a s 1 vrecuskom obsahujicim 20 strickaciek a 20 Cistiacich obrtskov.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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