ULOTKA INFORMACYJNA
Multishield DC zawiesina dowymieniowa dla krow

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

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24

Irlandia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Multishield DC zawiesina dowymieniowa dla kréw

Neomycyny siarczan

Penetamatu jodowodorek

Benzylopenicylina prokainowa

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Jednolita, brudnobiata, oleista zawiesina

Kazda 4,5 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

neomycyna 70 000 j.m.
(w ilosci odpowiadajacej neomycyny siarczanowi 100 mg)
penetamat 77,2 mg
(w ilosci odpowiadajacej penetamatu jodowodorku 100 mg)
benzylopenicylina 227,2 mg

(w ilosci odpowiadajacej benzylopenicyliny prokainowej 400 mg)
WSKAZANIA LECZNICZE

U kréw w okresie zasuszania: leczenie subklinicznego zapalenia wymienia powodowanego
przez drobnoustroje wywotujace mastitis wrazliwe na kombinacje¢ substancji czynnych -
penicyliny i neomycyny - oraz jako czg$¢ strategii zapobiegania nowym zakazeniom podczas
zasuszania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe, cefalosporyny,
neomycyne lub inne aminoglikozydy lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac u krow z kliniczng postacig zapalenia wymienia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje alergiczne (skérne reakcje alergiczne, anafilaksja)
Po podaniu, penicyliny mogg powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Sporadycznie reakcje
alergiczne na te substancje mogg by¢ powazne.

Dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)
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- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé prowadzone leczenie
i wdrozy¢ leczenie objawowe.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Krowy (w okresie zasuszania)
DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Poda¢ 100 mg siarczanu neomycyny, 100 mg penetamatu jodowodorku i 400 mg
benzylopenicyliny prokainowej do kazdej ¢wiartki.

Podanie dowymieniowe
Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kanatu strzykowego kazdej ¢wiartki
wymienia bezposrednio po ostatnim dojeniu.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem produktu wymig nalezy catkowicie opr6zni¢ z mleka. Strzyk oraz uj$cie kanatu
nalezy dokladnie oczysci¢ i zdezynfekowac recznikiem higienicznym. Nalezy uwazac, aby nie
doszlo do zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki. Delikatnie wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej
tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki. Rozprowadzi¢ produkt, delikatnie masujac strzyki i wymieg.
Tubostrzykawki przeznaczone sg do jednorazowego uzytku.

OKRES(Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: 96 godzin po wycieleniu u kréw z okresem zasuszania dtuzszym niz 50 dni.
50 dni plus 96 godzin po leczeniu krow z okresem zasuszania wynoszacym 50 lub mniej dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na tubostrzykawce, pudetku lub wiaderku po uptywie EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na krajowych
(lokalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
bakterii docelowych.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe lub regionalne przepisy
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
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Skutecznos¢ leczniczg produktu okreslono jedynie wobec patogendéw wrazliwych na substancje
czynne.

Cigzkie, ostre zapalenie wymienia (bedac potencjalnym stanem zagrozenia zycia), powodowane
takimi patogenami jak Pseudomonas aeruginosa, moze wystapi¢ po zasuszeniu pomimo
leczenia zapobiegawczego. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia tego schorzenia, nalezy
Scisle przestrzegac zasad aseptyki; krowy powinny przebywac w higienicznej zagrodzie, z dala
od miejsca udoju i by¢ regularnie badane kilka dni po zasuszeniu.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w ChPLW moze prowadzié
do wzrostu rozpowszechnienia bakterii opornych na benzylopenicyling i zmniejszenia
skutecznosci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi (penicylinami i cefalosporynami) z
powodu mozliwos$ci wystapienia opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby podajace produkt powinny unika¢ kontaktu z tym produktem, gdyz sporadycznie moze
dojs$¢ do wystapienia alergii skorne;j.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji,
wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skora.

Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych reakcji na cefalosporyny i
odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym odradzano pracg z takimi produktami,
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie produktu objawow takich jak wysypka
skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek
twarzy, warg lub powiek czy tez trudnosci w oddychaniu to objawy powazniejsze, wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji u krow, z wyjatkiem okresu zasuszania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dost¢pnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Przedawkowanie moze uniewazni¢ podane okresy karencji na mleko i tkanki jadalne.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob

zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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INNE INFORMACJE

Kategoria dostepnosci:

Wielkosci opakowan:

Nr pozwolenia:

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Pudetka zawierajace 24 tubostrzykawki.
Wiaderka zawierajace 120 tubostrzykawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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