B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Mastisan PN DC, 300 000 j.m./5 g + 150 000 j.m./5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastisan PN DC, 300 000 j.m./5 g + 150 000 j.m./5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

x ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 300 000 j.m.
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 150 000 j.m.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u kréw w okresie zasuszenia, wywolanych
przez bakterie wrazliwe na benzylopenicyling i neomycyne tj., Escherichia coli, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis, Streptococcus uberis,
Staphylococcus spp., Trueperella pyogenes (syn. Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium
pyogenes), Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe i aminoglikozydowe lub na
dowolna substancje pomocniczg.

Nie stosowaé w leczeniu zapalefh wymienia powodowanych przez drobnoustroje niewrazliwe

na antybiotyki zawarte w produkcie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W przypadku nadwrazliwosci moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie zasuszenia)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Przed podaniem produktu dokfadnie oczyscic i zdezynfekowac skore strzyku, ze szczegdlnym
uwzglednieniem ujscia kanatu strzykowego. Zawartos¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢
przez kanat strzykowy do kazdej ¢wiartki wymienia po ostatnim zdojeniu przed planowanym
zasuszeniem, nie pozniej niz 42 dni przed terminem porodu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem leku, wymig¢ powinno by¢ doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane. Podajac lek
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, aby nie wprowadzi¢ bakterii do kanatu strzykowego.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 45 dni.
Mleko: 5 dni od wycielenia lub 8 dni od wycielenia, jezeli poréd nastapi przed uptywem 45 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych

z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie

ze skora. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Produkt stosowac z zachowaniem ostroznosci, by unikna¢ przypadkowego narazenia na jego
dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwing si¢ objawy takie jak wysypka

na skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu

lub ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymagac natychmiastowej interwencji medycznej.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Ciaza:



Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zawarta w Mastisanie PN DC benzylopenicylina prokainowa nie powinna by¢ faczona z produktami
zawierajacymi ampicyling, gentamycyne, linkomycyne, tetracykliny i roztworami witaminy C oraz
witamin z grupy B. Zawarta w produkcie neomycyna nie powinna by¢ laczona z silnymi diuretykami.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki).

jesli konieczne:
Brak informacji dotyczacych przedawkowania neomycyny i penicyliny droga dowymieniowa u kréw.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o malej gestosci (LDPE) z kaniula, zabezpieczona
nasadka, zawierajaca 5 g produktu, pakowana w pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek.




