ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Multimastit, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka (5 g) zawiera:

Substancje czynne:

Penicylina prokainowa 100.000 j.m.
Streptomycyny siarczan 100 mg
Neomycyny siarczan 100 mg
Prednizolon 10 mg

Substancje pomocnicze:
Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Parafina ciekta

Parafina biata

Biatawa zawiesina

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla kréw do leczenia zakaznych zapalen wymion
w okresie laktacji wywotanych przez Streptococcus spp., Staphylococuss spp., Arcanobacterium
pyogenes (dawniej Corynebacterium pyogenes), E. coli, Bacillus spp., Actinomyces spp., Listeria
monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, C. renale, C. pseudotuberculosis, Clostridium spp.,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Haemophilus somnus, Borrelia spp., Brucella spp., Pasteurella
spp., Moraxella spp., Proteus spp., Treponema spp., Taylorella equigenitalis.

Produkt jest szczegolnie przydatny w przypadkach ostrych i podostrych stanéw zapalnych, ktorym
towarzyszy duza bolesnos¢.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie nalezy stosowac u krow w okresie zasuszania.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:




Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Przed aplikacjg preparatu strzyk nalezy doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac aby uniknaé
zanieczyszczenia koncowki aplikatora.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwo$¢ (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skora.

Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym pojawia si¢ objawy, takie jak
wysypka nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w oddychaniu wymagaja
natychmiastowej pomocy medycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ Alergie skorne, wstrzas®
okreslona na podstawie dostepnych

danych
*wynikajace z obecnosci penicyliny prokainowe;j

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Ciaza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kanatu strzykowego ¢wiartki wymienia
dotknigtej procesem zapalnym. Zabieg wykona¢ bezposrednio po doktadnym zdojeniu, raz dziennie,
przez 3 kolejne dni. Przed podaniem leku otwoér strzykowy nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé, ¢wiartke

doktadnie zdoié.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosowanych przypadkach)

Nie stwierdzono.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni
Mleko: 84 godziny

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QJ51RVO1

4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest potaczeniem antybiotyku beta-laktamowego (benzylopenicylina
prokainowa) z aminoglikozydami (streptomycyna i neomycyna) i sterydem (prednizolon).
Formulacje opracowano w celu osiagniecia szerokiego spektrum dziatania przeciwbakteryjnego oraz
dzialania przeciwzapalnego i posrednio przeciwbolowego.

Gloéwny mechanizm dziatania penicylin zwigzany jest z istnieniem na powierzchni btony komoérkowe;j
(wrazliwych drobnoustrojow) specyficznych biatek wigzacych beta-laktamy. Bialka te, o ogolnej
nazwie PBP maja r6zna mas¢ molowa i wykazuja powinowactwo do roznych zwiazkéw beta-
laktamowych. Penicyliny taczg si¢ szczegdlnie z podjednostkami PBP1a, PBP1b, PBP4, 51 6. Po
potaczeniu penicylin ze swoistym biatkiem nowo powstaly kompleks przejawia aktywnos¢
karboksypeptydazy (kompleksy penicylin z PBP4, 5 i 6) lub transpeptydazy (kompleksy z PBP la i
1b). Uaktywnienie tych enzyméw prowadzi do zaburzen w syntezie $ciany komorkowej bakterii na
etapie tworzenia wigzan poprzecznych miedzy jednostkami muramylopentapeptydowymi. Penicyliny
w sposob kowalencyjny tacza si¢ ze wspomnianymi receptorami i w przypadku zbyt niskiej
koncentracji antybiotyku opisany powyzej proces nie zachodzi. Stad, w warunkach stosowania
penicylin niezbedne jest utrzymanie stale wysokiego (skutecznego) stgzenia antybiotykow w
srodowisku bakterii. Penicyliny skutecznie dziatajg tylko w fazie aktywnej syntezy Sciany
komodrkowej tj. w fazie wzrostu drobnoustrojow.

Benzylopenicylina prokainowa jest solg prokainowa benzylopenicyliny opracowang w celu
zredukowania koniecznosci czgstego stosowania soli sodowej lub potasowej benzylopenicyliny.
Cechuje si¢ ona matlg rozpuszczalno$ciag w wodzie, mniejsza niz sole sodowe i potasowe szybkoscia
wchtaniania z miejsca iniekcji i dluzszym utrzymywaniem si¢ w tkankach.

Beta-laktamy uwaza si¢ za bezpieczne antybiotyki. Gtéwng reakcjg uboczng po zastosowaniu
miejscowym jest mozliwos$¢ wystapienia odczynu uczuleniowego. Penicylina prokainowa szczeg6lnie
skutecznie dziata na tlenowe bakterie Gram-dodatnie w tym hemolityczne paciorkowce. Sprawdza si¢
w przypadku zakazen Erysipelothrix spp., Streptococcus suis, Streptococcus zooepidemicus, Listeria
spp., a takze w niektorych zakazeniach bateriami gram-ujemnymi (Haemophilus spp., Pasteurella
multocida). Skuteczna jest w zwalczaniu Borrelia burgdorferi, Corynebacterium renale,
Fusobacterium necrophorum i Bacteroides asaccharolyticus.

Streptomycyna i neomycyna nalezg do antybiotykéw aminoglikozydowych. Dziatanie bakteriobdjcze
aminoglikozydow obejmuje tlenowe bakterie Gram-ujemne, mykoplazmy, mykobakterie oraz niektore
bakterie Gram-dodatnie, przy czym neomycyne uwaza si¢ za bardziej aktywny chemioterapeutyk niz
streptomycyng. Mechanizm dziatania tej grupy lekéw polega na ich taczeniu z biatkami rybosomu
bakteryjnego (w podjednostce 30S). Prowadzi to do zahamowania procesu translacji biatek
strukturalnych, zaburzenia metabolizmu (gtdéwnie syntezy $ciany i btony komoérkowej) a nastepnie
$mierci komorki bakteryjnej. Potagczenie aminoglikozydow z rybosomami bakteryjnymi jest



stosunkowo trwate i odpowiada za tzw. efekt postantybiotyczny. W praktyce klinicznej oznacza to
mozliwos¢ rezygnacji z utrzymywania stale wysokiego poziomu antybiotyku w miejscu jego
stosowania, gdyz przejawia on swoja aktywnos¢ bdjcza jeszcze przez kilka godzin po spadku stezenia
ponizej minimalnego stezenia hamujacego (MIC). Jako zwiazki polarne aminoglikozydy wykazuja
ograniczong penetracj¢ przez blony biologiczne i w niewielkim stopniu wchtaniajg si¢ przy podaniu na
powierzchnig skory. Parametry farmakokinetyczne sa podobne u wielu gatunkow zwierzat: objetosé
dystrybucji szacuje si¢ na poziomie ponizej 0,3 L/kg, biologiczny okres poitrwania wynosi §rednio 1-2
godz. Aminoglikozydy wydalaja si¢ w postaci niezmienionej z moczem.

Jedng z gtownych przyczyn ograniczonego stosowania streptomycyny a szczegdlnie neomycyny jest
ich toksyczno$¢. Antybiotyki te mogg prowadzi¢ do uszkodzenia narzadu rownowagi, stuchu,
uszkodzenia nerek, mogg wywolywac ataksje, niezborno$ci ruchowe i blokad¢ przewodnictwa
nerwowo-migs$niowego. Z uwagi na minimalne wchtanianie z powierzchni skory i1 bton §luzowych,
objawy te nie sa stwierdzane po podaniu miejscowym. Streptomycyna i neomycyna stosowane
miejscowo maja znaczenie przede wszystkim w zwalczaniu Staphylococcus aureus, Streptococcus
spp., Pseudomonas aeruginosa, zakazen oportunistycznymi bakteriami gram-ujemnymi (z reguty
wrazliwe sa na neomycyng), oraz Actinomyces pyogenes.

Predizolon jest glikokortykosteroidem o swoistej aktywnos$ci 4-5 razy wiekszej niz kortyzol, srednim
czasie dziatania (do 36 godzin po podaniu parenteralnym) i dobrze wyrazonej aktywnos$ci
mineralokortykosteroidowej (okoto 0,8 aktywnosci kortyzolu). Wsérdd licznych efektow
farmakodynamicznych stwierdzanych po systemowym podaniu glikokortykosteroidow (dziatanie
przeciwzapalne, immunosupresyjne, antyketogenne, glukoneogenne, antystresowe,
przeciwnowotworowe, indukujace pordd itd.) w zastosowaniu miejscowym ma znaczenie przede
wszystkim aktywnos$¢ przeciwzapalna. Przeciwzapalne dziatanie prednizolonu wynika ze stabilizacji
bton komérkowych (zahamowanie uwalniania czynnikow zapalenia z magazynow komorek tucznych,
granulocytow, makrofagéw), z blokady przemian kwasu arachidonowego (zahamowanie syntezy
prostaglandyn i leukotrienéw - gtéwnych mediatoréw zapalenia), z zahamowania procesow
mezenchymalnych (hamowanie podziatu fibroblastow, sktadnikéw mezenchymy), z dziatania
immunosupresyjnego. Dziatajac przeciwzapalnie predizolon przyczynia si¢ do zmniejszenia reakcji
bolowej towarzyszacej zapaleniu.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Ogolnoustrojowe wchtanianie substancji czynnych weterynaryjnego produktu leczniczego jest
ograniczone po podaniu dowymieniowym.

Dwa dni po podaniu dowymieniowym stezenia substancji czynnych w tkankach zwierzecia okreslono
na nastepujacych poziomach:

Penicylina prokainowa - ttuszcz ponizej 0,01 ppm, nerki 0,157+0,0576 ppm, watroba 0,0255+0,0013
ppm

Streptomycyna - ponizej 0,25 ppm dla mig$ni, nerek, watroby i ttuszczu,

Neomycyna - ponizej 0,25 ppm dla migsni, watroby i thuszczu oraz 2,5 ppm dla nerek

Prednizolon - ponizej 0,002 ppm dla mie$ni, ttuszczu oraz 0,0059+0,0008 ppm dla nerek

W mleku poziomy substancji czynnych po 48 godzinach od podania ostatniej dawki wykryto na
nastepujacych poziomach:

Penicylina prokainowa - 0,0676+0,006 pg/ml

Streptomycyna - 1,05+0,24 pg/ml

Neomycyna - ponizej limitu oznaczalnos$ci

Prednizolon - ponizej limitu oznaczalnosci

Wplyw na Srodowisko
Na podstawie danych zebranych podczas praktycznego stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie stwierdzono jego niekorzystnego wplywu na srodowisko naturalne.

S. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres wazno$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Polietylenowe tubostrzykawki dowymieniowe, zawierajace po 5 g zawiesiny, pakowane w pudetko
tekturowe po 24 tubostrzykawki (4 blistry po 6 tubostrzykawek) lub pojedynczo pakowane w foli¢ PE.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z niego odpadow

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

35/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/05/1994

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

