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IHAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

>mv ES: Mastiplan, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), evoouaoTikd evotmpnua
Yl ayEAAOEG KOTA T SLAPKELD TG YOAUKTIKTG TEPLOOOV

Xmv PL: Mastiplan LC, 300mg+20mg/8g, evOolaoTIKO EVOL®PMLLOL Y10, AYELAOES KOTA
TN O1APKEL TNG YOAOKTIKTG TEPLOSOV

Xmyv FR: Mastiplan LC evéopaotikd evoimpnpa yio, oyeLAOES KOTa TN SLOPKELD TNG

YOAOKTIKNG TEPLOOOV
e Olheg TIc AAAeG ydpeg: Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), evoopaotikd
EVOULDPT O Y10, AYEAAOES KOTA TN SIAPKELD TNE YOAUKTIKNG TEPLOGOV

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe 8g ocvpryya mepiéyet:
APUOSTIKA GVGTOTIKG:

300 mg cefapirin wg cefapirin sodium
20 mg prednisolone

oroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V
GUGTUTIKOV

Glycerol monostearate

Sodium calcium aluminosilicate

Arachis oil, refined

Y oAevK0/KiTPIVO £®G POdOYPOLY, EAULDIES, OUOLOYEVES EVOLDPT O

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Booegdn (ayehddeg Kotd T S1dpKeL TNG YOAUKTIKNG TEPLOOOL)

3.2  OgpomevTikég evosiels Yo kabeg gidog {®ov

Bgpameio TNG KAWVIKNG LOOTITIONG G OYEAGOES YOAOKTOTOPAYWYNG KATH TN OAPKELD TNG YOAUKTIKNG
TEPLOdOV, OV TpoKaAEiTAL ad gvaicHnTovg otny kKePampivn Staphylococcus aureus, 6ToEVAOKOKKOVG
mKTaomn apvntikovg, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis kot
Escherichia coli.

3.3 Avrtevosileig

Na un xpnoponoleitol € TepinT®on vVIepeLUGONGING OTIC KEPUAOOTOPIVEG 1] 6 GALD AVTIBLOTIKA TNG
opdoaG TOV PB-AUKTAROV 1] 68 KATOL0 amd To, EKS0YO.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS
Koapia.
3.5 Iowitepeg mpoPUAGEELS KATA TN YP1ioN

ISwaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota £ion (dwv:

Mn ypnoiponoteite Tig TETeETEC KaOAPIoUOV 68 ONAEG e aVOIKTH TPODUOTAL.



H ypnion tov mpoidvrog mpénel va Paciletoar otn tovtomoinon kot otn dokiun evoicinociog tov
mafoyovov otoywv. Edv avtd dev gival duvatov, 1 Bepancio mpénel va Paciletol o emdONLUOAOYIKEG
TANPOQOPIEG KOl 6 YVOOTM NG vatctnciog Tov Tabdoydvoy 6TdYOV G ENimedo ekueTdAAELONG, 1| OF
EMIMESO TOMIKO/TEPLPEPELOG.

H ypfion tov mpoidvtog Bo mpémer va eivar cOpemvn pe TG emionues, oe emimedo €Bvicd Kot
TEPIPEPELNKO, TOAITIKES Y10, TO, OLVTLULKPOPLOKGL.

H emdoyn evog oavtiflotikod mov evéxel YOUNAOTEPO KivOUVOo OVATTLENG  OVTIUKPOPLOKNG
avlBextucottog (yopniotepng katnyopioc AMEG) mpénet va ypnoyomoteitor wg Bepaneio mpdng
YPOUUNG O6tav M dokiun gvouctnoiag vodelkvoel TV MOV ATOTEAEGLATIKOTNTO TNG TPOGEYYIONG
TG,

H oition tov pocyov pe YoAoKTOKOUIKA amOfANTo TOL TEPLEYOVV KOTAAOITO KEQUTLIPIVIG TTPEMEL VOl
OTOPEVYETOL £MC KOL TO TEAOG TOV YPOVOL OVOLOVIG Yo TO YaAa (e e&aipeon tnv mepiodo mapaymyng
TPOTOYOAOKTOG), Kobmdg Oo pmopovoe va odnynoel oe emAoyn ovlektikdv Poktnpiov ota
AVTYIKPOPLOKA LEGO OTIV EVIEPIKT LIKPOYAMPISN TOL OGOV Kol VO CVENGEL TNV ATOBOATY AVTOV T®V
Baktnpiov pe To KOTPAVA.

H ypion tov mpoidviog kotd tpdmo diapopeTikd amd avtdév mov opileton ot odnyieg g IIXII,
EVOEYETOL VAL VENGEL T GLYVOTNTA EULPAVIONS PakTnPiV aVOEKTIKOV GTNV KEPATIPIVY KOl VO LEIDGEL
TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TG OYDYNC.

Idwitepec mpo@uAGEelc mov mpémel vo. AaufBdvovtor amd To GTOUO OV YOpNYEl TO KINVIOTPKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV o€ {da.:

Ot wevIKIAMAMVEG KOl 01 KEQAAOGTOPIVEG Elval SLUVOTOV VO, TPOKUAEGOVY OvTiOpacT vrepevalcinciog
(aAdepyio) petd amd éveor, €lomvon, katdmoon 1N emoen pe to dépupo. H vmepevarstnecio otig
TEVIKIMMVEG UTOPEL VO 0ONYNOEL GE OLOGTAVPOVUEVT LITEPEVALSONGio OTIC KEPAAOGTOPIvES KOl TO
avtifeto. Ot aAAepykég avTIOPAGELS G AVTEG TIC 0LGIEC LITOPEL TEPIOTAGLOKA VO, Eival GoPapéc.
Atopo pe yvooth vepevaictnoio oTig KEPOAOOTOPIVEG, OTIC TEVIKIAAIVEG 1) GT TPEdVILOAOVN TTPETEL
VO OTOPEVYOLV TNV EXAPT LE TO KINVINTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOIOV.

Xelploteite avtd 10 TPOIOV LLE TPOGOYN MGTE VO ATOPVYETE TNV £kBeon oe avtd, maipvovtag OAES TIG
omopaitnTEG TPOPLAUEELS.

Edv mopovciicete copmtopote HeETd amd tnv £kbeon oto mpoidv, 6mwe eEavOnua Tov déppatoc, Ha
pENEL VO ovaLNTOETE AUECHG 1ATPIKT GUUPOVAT Kot Vo EMOEIEETE GTOV 1TPO TO ECOKAEIGTO PVALO
00N YLDV XPNOEMG 1| TNV ETIKETO, TOL PAPUAKELTIKOD TPOidVTOC. O1dN 0 6TO TPOCHOTO, GTO YEIAN 1| GTOVG
0BoApovE, 1 SuGKOAIN GTNV AVOTVOT] iVl TEPIGGOTEPO GOPAPE CUUTTMUOTO KOl OTOLTOVY ENEIYOVOA
LOTPIKN GPOVTIOaL.

Noa mAévete Ta y€pla Gog LETA amd T XPNoN TOV TETCETMY KAOUPIGHOD KOl VO POPATE TPOSTATEVTIKA
yavto €dv yvopilete 11 vroyidleote OTL 10 Oépua cag umopei vo epebiotel oe emapn UE TNV
LGOTPOTLAKT] OAKOOAN.

Idwaitepec TPOPLAGEEIC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Booeg1dn (Ayehddeg Katd T d1bpKELN TNG YOAUKTIKNC TEPLOJOV):

[ToAd omavia Avtidpaon vrepevotcnociog

(<1 Lwo / 10.000 vd Bepamncio Coa,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOUEV®V OVOPOPDV):

H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorovbnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO



ToV gite otV €Bvikn appddio apyn LECH® TOL EBVIKOL GLOTHLATOG OvaPOPdS. AvatpéEte emiong ota
«Ztoyeio EMKOVOVING TOL POALOL 0ONYIDV YPNOTG.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoroV)io ] TNV ®OTOKiA

Kinon kot yoiovyia:

To KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TpoopileTal yio xpnor KaTd Tn S1apKEL TG
YOAOKTOTTOPOYOYTG.

Ao TIC epYaoTNPLOKEG LEAETEC GE PVEC, EMIVES, KOVVEALD KO KPIKETOVG 0V OATIOTM®ON KOV EVOEIEELS
TEPOTOYEVEDTS, EUPPLOTOEIKOTNTOC 1] TOEIKOTNTOG 6TO £YKVO (MO.

Abdyo Ehheryng eEeldkevLévev HEAET®VY 610 100G {dhov Tov TPoopILETaL, VO YPTCLLOTOLEITAL KATA TN
dlapketo TG KOMong Kabdg kot og (OO ovVOTapoy®yNg LOVO COLPOVO LLE TNV EKTIUNGT 0QEAOVG
/KvdHVoL Tov VITEHOLVOV KTNVIATPOV.

3.8 Alinienidopoaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES AAANAETIOPOONG

H tavtoypovn yoprynomn pe Baktnplootatikd oviiBlotikd eivat Suvatdv va TPOKAAEGEL PUIVOUEVA
oVTOYOVIGUOD.

Agv cLUVIGTATOL 1] TOVTOYPOVT TAPEVTIEPIKT YOPTYNOT CLUVOYAVKOGLOMV 1| ALV VEQPOTOEIK®Y
QOPUAKOV.

3.9 Oodoi yopriiynong kar docoroyio

INo evdopootikn ypnon:

To mepieyopevo piog cupryyag TPENEL va, eyyveTaL o€ KAOE TPpocPePAnuUEVO TETAPTNUOPLO HEGH TOV
OnAaiov TOPOL aPESMG LETA AT TNV AUEAEN, L LECOIAOTALOTO 12 ®P®V Y10 TEGGEPLG GUVEXOUEVES
apér&elc. Kabe ovupryya mepiéyet 300 mg kepamipivng kou 20 mg mpedvilordvne. H cldpryya mpénet va
YPNOULOTOLEITAL LOVO Hit POpa Y1 KGO ONAT.

IIpwv amd v €yyvon, o paotdg mpémel va, apueyetol TANp®s. H OnAn kot to otoud g mpénet va
kaBapilovtol Kot vo, amoALUaIVOVTOL GYOANGTIKO LE TNV TETGETA KAOUPIGUOD TOV GLVOJEVEL TO
7poiov (A). lpénel va Aapupdvetor pEPIUVE OGTE VO ATOPEVYETAL 1] ETUOAVVGT] TOV POYYOLS TNG
oLPLYYOS. ZTACTE TO AKPO TOV TMOHOTOG TNG CUPLYYOS KOl EITE EIGAYETE TPOGEKTIKA TEPimov 5 mm (B)
N aeopEote OAOKANPO TO TAONO KOl EIGAYETE TPOGEKTIKA OAOKANPO TO pUYY0G TS ovupryyas (C) péoa
670 OnAaio Topo. Eyyoote 6Ao t0 TEPIEXOUEVO TG GVPLY YOG OTO TETAPTNHOPIO.

E&acpariorte tn d1dyvon Tov Tpoidvioc poldooovtag i T OnAn Kot 1o paotd g ayeAddng Tov
VOoel.

= X

A B. C

3.10 ZopntOpaTe VIEPIOGOAOYINS (KOL KATH TEPITTMGT, RETPU AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

Kavéva yvooto.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfons, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] UVTIUIKPOPLEKAV KAl UVTITUPUGLTIKAV KTNVIITPLKOV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELREVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIvOLVOS avaTTLENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig

Kpéag kar edmdypot 1otoi: 4 nuépeg (96 mpeg)
T'éia: 5,5 nuépeg (132 mpeg)



4. ®APMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEZ
4.1 Kodowiog ATCvet:

QJ51RVO1

4.2 @oppoKoSVVONIKI

H xepamipivn givor pio tpdtng yevidg Kepaioomopivn mov dpa mapeunodiloviag tn cuvleon Tov
KLTTOPIKOV TotYdpoToC. Eyetl Baktnploktdvo dpdon e Evay eEapTOUEVO amd TO YPOVO UNYOVIGULO
dpdong kot yopoaktnpiletal and evpv OepamevTIiKd PAcUA GE 0,TL APOPE TN SPACTIKOTNTA.

H in vitro dpaotikdtnto g kepamipivng éxet amoderydei evaviiov tov kowdv Gram Oetikdv Kot
Gram opvntik®v Baktnpiov, coprnepiiappavopéveov tov: Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
oTOPLAOKOKK®OV TNKTAoN apvntikdv, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae ko
Streptococcus uberis.

2TOV TOPOKAT® VALK TUPOLGLALETOL IO OVOGKOTNON TOV TILMV TS EAAYLOTNG CLYKEVIPOONG
avaotoAng (MICse ko MICep) kowvav Ttaboyovev Baxtnpiov mov tpokarodyv pactitida, To onoio
GLAAEYONKOY Yo Eva TPOYPOpLpO TapaKoloOnong ¢ avlekTikOTNTOS (TPOYpappo VetPath amd o
Evponaikd Kévipo Merétng g Yyeioag tov Zowv (CEESA)) (ekto6¢ TV 0TO1YEIOV TTOV 0LPOPOVYV TOV
Streptococcus agalactiae, ta onoia amopovdOnKay Katd ™ didpKreld KAVIKOV SOKIUDY TOV
SeényOnkav peta&y 1984 kot 2005):

Eion axtnpiov tov aropovodnkay N MICs MICyy
(ng/ml) (ng/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
2ToQLAOKOKKOL TNKTAGCT 0pvNTIKOl 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

Katd v televtaia dexoetio mapotnpnidnke povov pa avénon otig tipég MICq g E.coli.

H npedvilorovn aokel aviipleyovddn dpdorn LEG® TG OVOGTOANG TV APYLKOV KoL TOV
TPOYOPNUEVOV QACEDV TNG PAEYUOVNG. META amd TNV EVOOUAGTIKN YOp1yNnom, N tpedvifoAdvn
TPOKUAEL LEIMON TOL OONLOTOC KO ETOUEVMG KOl TOV LEYEOOLS TOV TPOooPePANLEVOL TETOPTNOPIOD
Kol GUUPAAAEL GTNV EMAVOSO TNG PLGIOAOYIKNG Bepprokpaciog ota TpooPepinuéva (oa.

4.3 @oppoKoKIVTIKY

Metd amd TNV EVOOUOGTIKT YOPNYNON TOL KTNVIATPIKOD QAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC, 1) KEQATIPIVY Kot
N TpedvifoAOVN amEKKPIvovTol Kupimg Le To YOAO Katd TN dtdpkela g aperéng. H amoppodenon g
KEQOTLPIVNG KO TNG TPEOVILOAGVNG GTN CLGTNUATIKY KUKAOQOpia eival ypiyopn Kot teptoptopévn. H
TOGOTNTO TNE KEPATIPIVNE Kot TNG TPedVILOAGVNE TTOL amoppoenOnke amekkpiveTal Kupime LE Ta.
ovpa.

2TOV TOPOKAT® TIVOKO TUPOLGLALETOL U0 AVAGKOTNON TOV CUYKEVIPDOGE®Y TNG KEPATLPIVIG KOl TNG
pedviILoldvNg 0To YaAO KOTA TN didpkela g Bepaneiog:

Méomn cuyKEVTIPWOGOT GTO YAAN T®V SPUCTIKOV CLUGTATIKMY KATA TNV GUEAEN
Apootikd cvotatikd | o€ oyéon Ue TNV mpmtn Bepameio

0 | 1"auerén | 2"6Gpedén [ 3"auerEn | 4" duehén




Kegpampivn 0 27.0+62 302+79 40,0 + 8,8 34,6 £ 6,5
(pg/ml)

ITpedvicordvn 0 182,0+61,7 | 100,8 51,0 |283,7+129,8 | 101,5 = 38,8
(ng/ml)

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopparotnreg

Agv 1oy0et.

5.2 Awpkero Lonfg

Atdprero {ong TOL KTIVINTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOTIN TOANONG: 3
£m.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTE TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na puAdooetal og Oepuokpacia pukpdtepn tov 25 °C.
Na euAdooete TIC GUPLYYES LEGO GTOVG PUKEAIGKOVE 0AOVLLLVIOV Kot 6T0 EEMTEPIKO KOVTL.

5.4 ®von kKo 6OVOEST TNG GTOLYELDIOVS CVCKEVUGING

@Yon T1g GVGKEVUGING:

Mia cOpryyo tov 10 ml amd mtolvaBvAévio Tov anotekeitan amd Tpia pépM:

- KOAVOpPOG

- éupoio

- O

Ot oVpryyeg 6T GLVEYELN TOTOBETOVVTAL GE TOAVGTPOUATIKOVS PUKEAITKOVG AAOVLIVIOV.

Mgy£0n cvokevaciog:
Kovrti pe 1 pakelioko tv 4 cupilyyov Kot 4 TeT6ETEG KOOAPIGLOV.
Kovrti pe 1 pakericko tov 20 cupiyyov kot 20 te16€teg Kabapiopov.

Mmropet va. unv KuKAOPOPOUV OLEG Ol GUOKEVAGIEC.
Ietoétec kKaBapiopov:

Xaptveg meToétes KaOUPIoHOU EUTOTICUEVES GE OLAAVUO LIGOTPOTVAIKNG aAKOOANG 70% v/v (2,4
ml/metcéta).

5.5 Ewwkég mpo@uiaels amdppyng €vog Ui yp1oIHoTo|0EVTog KTNVINTPLKOVD QUPRUEKEVTIKOV
TTPOIOVTOG 1] GALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] PG TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LT YPNOLLOTOINOEVT®V

KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTOV 1] GAL®Y DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTON TOVG

GULPOVA LLE TIC TOTIKEG ATOITNOELS KO PLe TUYXOV EBVIKA CUGTIOTO GLAAOYNG TOV GYVOVV Y10 TO.

GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Intervet International B.V.

Tomkdc avtmpoownoc otnv EALGSO:




Intervet Hellas A.E.

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog adetog kukiopopiag EALGSag: 87707/15/18-08-2017/K-0167101

8. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHX

Hpepopnvia Ing éyxpiong: 31/07/2007

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHXE TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2024

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN

Na yopryeitor LOVOV (e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

Aemtopepeic TANPoPOpieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoiov eival dabéoiueg ot faon
Agdopévav g EE yuo to ktmviotpikd tpoiovto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




