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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio TV KTNVIWTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOI6VTOG

>mv ES: Mastiplan, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), evoopaoTikd evaitdpnuol
Yl ayEAASEG KOTA TN SLAPKELD TNG YOAUKTIKNG TEPLOOOV

Xmv PL: Mastiplan LC, 300mg+20mg/8g, evOolaoTIKO EVOL®PNLLOL Y10, AyELAOEG KOTA
T SIIPKELL TNG YOAUKTIKNG TEPLOSOV

>myv FR: Mastiplan LC evoopaoTIKO eVO®PNILO Y10 0YEAGOES KOTO TN SIAPKELDL TNG

YOAOKTIKNG TEPLOO0V
€ 0Aeg TIc aAAeg Ywpeg: Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), evoopaotikd
EVOLDPT LA Y10, 0YEAASEG KOTA TN SIUPKELN TNE YOAOKTIKNG TEPLOSOV

2% 2vvleon

Kabe cOpryyo tov 8 g evoiwpnpotog mepléyst:
300 mg cefapirin wg cefapirin sodium
20 mg prednisolone

Y oAeVKO/KITPIVO £®G POdOYPOLV, EAULDIES, OLOLOYEVEG EVOLDPT O

3. Eion {owv
Booeg1dn (ayehddeg kotd tn S1dpKela TNG YOAOKTIKAG TEPLOSOD).
4. OepamevTIKEg gvOEilelg

Oepameio, TNG KMVIKNG LACTITIONG GE AYELAOES YOAUKTOTOPAYMOYNG KOTH T OAPKELD TNG YUAWKTIKNG
TEPLOSOV, TOL TPOKAAEITOL 0 gvaicONTOVG 6TV Kepompivn Staphyloccocus aureus,
oTaPLAOKOKKOVG TNKTAoT apvnTikovg, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis kot Escherichia coli.

5. Avtevoeiteig

Na pn ypnowonoteitan 6€ mepintmon vrepevalcHnciag oTIG KEPUAOOTOPIVES 1| 68 GAAN AvTIBLOTIKA
NG ONLAdAG TV B-AOKTAUMOV 1| 6€ KATO10 0 T KO0

6. Ewwkég mposidomon)oeis

ISaitepec TPoELAGEELS Y0 TNV 0oQaAn Yprion oTa gidn (hwv:

Mn ypnoiponoteite Tig meTo€TeC KaBapiopov og ONAEG Le avOIKTH TPODLULOTAL.

H ypnon 1ov mpoidvtog mpénel va PacileTor otnv TOVTONOINGON KOl 6T SOKIUN gvaictnoiag twv
nafoyovav otoymv. Edv avtd dev eivar duvatdv, N Oepaneia mpénel vo, Paciletol o€ EMONUOAOYIKEG
TANPOQPOPIEG KAl GE YVAGOT NG vaictnoiog Tov Tadoyovov 61OV GE ENIMEd0 eKUETAAAEVONG, 1| OF
EMIMEDO TOTIKO/TEPIPEPELOG.

H ypfion tov mpoidvtog o mpémer va gival cOuemvn pe Tig emionueg, oe emimedo €Bvikd xot
TEPLPEPELNKO, TTOAITIKES Y10L TOL OVTLUIKPOPLOKGL.

H emdoyn &vog avtiflotikod mov evéxel YOUNAOTEPO KivOUVO OVATTLENG  OVTLUKPOPLOKNG
avOektikotnTOog (PounAotepng katnyopioc AMEG) mpénet va ypnoiponoteital og Oepaneio mpdtng
YPOUUNG OTav 1 SoKLU evanctnoiog VTodEIKVOEL TNV WOV ATOTEAEGUATIKOTITO TNG TPOGEYYIONG
aVTNG.




H oition tov pocyov pe YoAoKTOKOUIKA amOBANTo TOL TEPLEYOVV KOTAAOITO KEQOTLIPIVIG 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 ovlektikov Poktnpiov ota
AVTYIKPOPLOKA LEGO TNV EVIEPIKT] LIKPOYAMPISN TOL OGOV Kot VO, VENGEL TNV ATOBOAT QVTOV T®V
Baktnpiov pe Ta KOTPAVA.

H ypfion tov mpoidvtog katd Tpdmo dopopeTikd amd avtov mov opiletatl otic 0onyieg g [IXII,
EVOEYETOUL VL VENGEL TN GVYVOTNTA EUPAVIOTG PaKTnpimV avIEKTIKGOV GTNV KEQOTIPIVI KOl Vo
LELDGEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TG BEPATEVTIKNG Ay WYNG.

ISwaitepec Tpo@LAGEELS TOV Tpémet va AapPdvovtol omd To GTolo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
OopLaKEVTIKO TPoidv ce Lo

O1 TevIKIMAIVEG Kal 01 KEPAAOOTOPIvES elval SuVOTOV VO TPOKOAEGOLY AVTIOPACT| VITEPELULTONGLOG
(aAdlepyia) peTd amd £vean, EGTVOT, KATATOON 1 €mapn 1e To 0épua. H vrepevaicincio otig
TEVIKIAMAVEG UTTOPEL VO, 001 YTGEL O€ SLOGTAVPOVUEVT VITEPELOITONGIN GTIG KEQPOAOOTOPIVEG KOt TO
avtifeto. Ot oAAepyIKEG OVTIOPAGELG G OVTEG TIG OVGIEG UMOPEL TEPIOTATIAKA VAL Eival GOPapEc.
Atopa [le YVOOT VIEPELUGONGIN OTIC KEQAALOOTOPIVES, OTIC TEVIKIAAIVEG 1 6T TPedvILoA OV TTPETEL
VoL AToPEVYOLV TNV EMAPN LE TO KTNVIOTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

Xepioteite avtd TO TPOIOV [LE TPOGOYN MOTE VA amopVyeTe TNV £kBeon og avTd, maipvovtog OAES TIG
OmopUiTNTEG TPOPUAUEELS.

Edv mapovoidoete copntodpota petd and v ékbeon oto mpoidv, dnmg eEavinua tov dépuatog, Ha
pEmEL va ovalNTOETE QUECHOC TPIKT CUUPOVAN Kol Vo EMIOEIEETE GTOV 1UTPO TO ECHOKAEIGTO POAAO
00N YLDV YPNCEMG 1| TNV ETIKETO TOL PAPUOKEVTIKOV TTPoidvToG. Oidnua 610 TPOCWTO, 6Ta YEIAN I
6TOVG 0QOAApOVG, 1 SVGKOAIN 6TV avamvon| glval TeEPIocdTEPO GOPapi CLUTTAOUOTO KOl ATULITOOY
EMElYOVGQ OTPIKT PPOVTIOQL.

Na TAévete Ta xEpla oG LETE amd TN (PNOT TOV TETCETOV KABAPIGHOD KOl VO POPATE TPOSTAUTELTIKA
yavtio eav yvopilete ) vroyialeote Ot T0 dépUa oG UTOpEl va EpebIoTEl OE ETAPN LLE TNV
10OTPOTLAIKY] GAKOOAN.

Eyixvpocivvn kot yaiovyio:

To KTNVIATPIKO EOPUAKEVTIKO TTPOTOV TpoopileTal yio xpNoT KATd T S1ApKEL TNG
YOAOKTOTOPOYOYTG.

AT6 TG epyaoTploKég LEAETEG OE UDEG, EMIPVEG, KOVVEALX Kol KPIKETOVG deV dlamioTmOnKay evdei&elg
tepatoyéveong, epuPpvotolikotnrog ) toékdTnTag 6to £ykvo {do.

AOYo EMderyng Ee1dIKELUEVOV LEAET®V 6TO €100¢ {HOov ToL TPoopilETaL, VO YPNCLOTOLEITOL KOTA TN
dugpkela TG Kumong Kabmg Kot og {da avoamapaymyns HOVO COLM®VO LLE TNV EKTIUNOTN 0PEAOVG
/KtvdHvoL Tov LTEHOLVOL KTNVIATPOUL.

AMNAETIOpOoN e AAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:

H tavtdypovn yoprynon pe Paktnplootatikd avtiBlotikd ivol Suvatov vo TPOKAAECEL PALVOLEVL
OVTOYOVIGUOD.

Agv GUVIGTATOL 1] TAVTOYPOVT| TAPEVTIEPTKT] YOPNYNOT CAUIVOYAVKOGIO®OV 1 ALV VEQPOTOEIKGOY
QOPUAK®V.

Ewwoi mepropiopoi ypiione kot e10kéc cuvinkee yprnionc:
Agv 1oyvet.

7. AvemOopunrta coppavra

Booedn (ayehddeg KoTd T SdpKeLol TNE YOAUKTIKNG TEPLOSOL)

Mo\ omavia (<1 o / 10.000 vrd Oepancio (ma, Avtidpaon vrepevaicneciog
CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV UELOVOUEVOV OVAPOPDOV):

H avagopd avemBountov coppdavraov eivar onuoavtikn. Emtpénet  ovveyn napakorovdnon tng
aoQAAELnG EVOG TPOiOVTOG. Edv Topatnpioete 0moladmote avemBounTn VEPYELD, KOO KOt OV OEV



OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO GUALO OONYIDV XPNoNG 1] CUEIPAALETE VIO TNV ATOTELEGLATIKOTITO TOV
QOpUAKOV, TAPUKOAEICOE VO EMIKOIVOVIGETE, KATUPYAC, LE TOV KTNviaTpd coc. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYXO TNG ASEWNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOCHOTO TOV KOTOYOV TNG AOEL0C KUKAOPOPING YPNOILOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EMKOIVOVING GTO
TEAOG ALTOV TOL PVALOL 0ONYIDV ¥PNONG, 1 LEC® TOV EBVIKOV GOG GLUGTHILATOS AVAPOPAG.

EArGoa

EBvikdc Opyoviopog Gappdakwmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

To mepieydpevo piag ocvpryyoag TpEmel va eyyvetal o€ Kae mpooPePfAnuévo TeTapTnUOPlO HECH TOL
Oniaiov OOV apécwg puetd amd Ty duekén, pe pecodiaoTuate 12 opdv Yo TEGEEPLS CLUVEXOUEVES
apér&elc. H oOpryyo mpémet va ypnoiponoleitol povo pe opd yio kabe Onn.

9. Oonyisg Yo ™) 60OGTI LOP1YNGY

IIpwv amd v €yyvon, o pootdg Tpénetl va appéyetor TANpwc. H OnAn kot to otopd e npénet va
kaBapilovtot Kot vo amoAvpaivovTol 6o AcTIKE LE TNV TETGETA KOOUPIGHOD TOV GLVOSEDEL TO TPOIOV
(A). Hpéner vo AapPdavetor pépve, MOTE Vo, ATOPEVYETAL 1 EXYUOAVVGT TOV PUYYOLS TNG CLPLYYOC.
YTAGTE TO AKPO TOL TMUOTOG TG CUPLYYOG KoL EITE E10AYETE TPOCSEKTIKA Tepimov S mm (B) 1 apaipéorte
OAOKANPO TO TOUN KOl EICAYETE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO pOYY0G TG cvptyyag (C) pnésa oto Onlaio
7opo. Eyydote OX0 TO mEPIEXOUEVO TG CVPLYYOS GTO TETAPTNUOPIO.

E&acpariote tn S1dyvon Tov Tpoidvioc poldooovtag i T OnAr Kot 1o Haotd TG ayeAdong Tov
Vooel.

it N =N

10. Xpdvor avapoviig

Kpéag kot edmopot wotoi: 4 nuépec (96 dpeg)

Téra: 5,5 nuépeg (132 dpec)

11. Ewwkég ouvOnnkeg dwotipnong

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy ta Tandid.

Na pvAdooete TIg GUPLYYEG LEGO OTOVE POKEAIGKOVS OAOVUIVIOV KOl GTO EEMTEPIKO KOVTL.

Na puAdooetal og Oepuokpaciao pukpdtepn tov 25 °C.

Na pn xpnoonoteital ovTd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETA o TNV NUEpouNnvio ANéEng

OV AVAYPAPETOL OTNV ETIKETO Kot 6TO KOuTi petd to Exp. H nuepopnvia Aéng cvumintet pe v
TeAevTAio NUEPO TOV CLYKEKPIUEVOD LN VAL.



12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XP1NOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTS POPLAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMOV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO pe TuYOV 1oybovta, eBvikd cvotipata cvAloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOSTAGia TOL TePIPariovtoc. ZvpPovievbeite Tov KTnviatpd cog N Tov
QOPUOKOTOLO GOG YO TOV TPOTO AOPPLYNG TOV YPNCILOTOMOEVTOV PUPUAKOV.

13. Ta&wvopnon TV KTNVWWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApwOpoi 4o€10c KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVAGIES
ApBpdcg adestog kukiogopiog EAAGdac: 87707/15/18-08-2017/K-0167101
Meyébn cvokevaciog:

- Kovti pe 1 pakerioko twv 4 cuplyywv Kot 4 TeToéTEG KOOAPIGHLOV.

- Kovti pe 1 paxelioko tv 20 cupiyyov kot 20 netoéteg kaboupiopoo.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONG
10/2024

Aemtopepeic TANpoPopieg Yia T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéciueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpucd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkolvoviag

Kértoyoc e ddsiog KukAopopiog:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OAavdio

Tomkoc Avtimpdownog otnv EALGSA:
Intervet Hellas A.E.

Ay. Anuntpiov 63

174 56 Alpog

Iopackevaotic LITEVHLVOC Y10 TNV ATEAELOEPMGN TV TOPTIOWV:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Teppovio

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER



OX\avdio

2ToryEio EMKOVAOVIOS Y10 TNV aVOQOPpE THoVOAOYOVUEV®V OVETIOVUNT®V EVEPYELDV:

EALGda
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

17. Ahkeg minpogopieg

H xepampivn eivor pio mpmtng yevidg kepaioomopivn mov dpa mapepnodilovtag tn ocdvheorn tov
KUTTOPIKOD TordpaTog. Eyel Paktnploktovo dpdorn pe évav e£aptdpevo amd 10 ¥povo UNYOVIGHO
dpdong kot yopoaktnpiletal and evpv BepamevTiKd PACU GE O,TL APOPE T1 OPACTIKOTNTOL.

H in vitro dpactikdtta ¢ kepamipivng Exet amodetybei evaviiov Tmv kowvmv Gram Betikmv kot Gram
apvtikov  Boktnpiov, cvumepraufavouévev twev: Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
oTOPLAOKOKK®OV TnKTdon opvntikodv, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae xat
Streptococcus uberis.

210V TOpAKAT® Tivoke ToPOLCIACETOL L0 OVOCKOTNON TOV TIUAV TNG EAAYLOTNG GLYKEVIPMOONG
avaotoAng (MICsy xor MICgy) xowvmv mafoyovav Paktnpiov mov TpokoAobv HooTitidd, To omoin
SVAAEYONKOY Yoo Eva TPOYpapLe TapaKolovdnong g avlektikdtnTog (Tpdypappa VetPath and 1o
Evponaikd Kévrpo Melétng g Yyeiag tov Zowv (CEESA)) (ekt0¢ TV oToteimv Tov agopovv Tov
Streptococcus agalactiae, ta omoio. omopovdOnKov katd T SudpKeEW KAWVIKGOV SOKIPMV 7O
Se&nyOnkav peta&y 1984 kot 2005):

Eion paxtnpiov wov awopovodnkay N MICsy MICyy
(ng/ml) (ng/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
2ToPLAOKOKKOL TNKTAGT apvNTIKOl 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 dexoetia mapotnpnidnke povov po avénon otig tipég MICq g E.coli.

H nmpedvilohdvn aokel avtipAeypovodn Opdon HEC® 1TNG OVOOTOANG TOV OPYIKOV Kol TV
TPOYOPNUEVOV QACEDV TNG QPAEYHOVNG. Metd amd v €vOOUOTIKY YOpNynon, N mpedvilodovn
TPOKOAEL LEIDOT TOL OWONUATOG Kol ETOUEVAG KOl TOL peyéfovg tov TpocPefAnuévon tetaptnopion
Kol GUUPBAAAEL GTNV EMGVOS0 TNG PLVGIOAOYIKNG Oepprokpaciog ota TpooPepinuéva (oa.

Metd amd TNV EVOOUAGTIKT YOPNYNOT] TOL KTNVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, 1| KEPATIPIVY KoL 1)
pedviLoAOVN ameKKPpivovTal Kupimg [e To YaAa Katd tn didpkela e aueAéng. H amoppdenon g
KEQPAMPivNg Kot TG TPedVILOAOVNG OTN GLGTNUOTIKY KUKAOPOpia gival ypriyopr Kot meplopiopévn. H
TOGOTNTA TNG KEQOTLPIVNG KoL TNG TPedVILOAGVNG TTOL amoppoPNONKe AmeEKKPIVETAL KUPIMG LLE TAL 0VPA.
210V opaKdTe TTivako TapovctdleTol Uit ovOoKOTNOT] TOV GUYKEVIPMOGEMY TNG KEPATLPIVIG KOl TNG
pedvILoAOVNG 6TO YaAo KoTd TN didpkela g Oepameiog:

Méomn cuyKEVTIPWOGOT OTO YEAN T®V SPUCTIKOV CLUGTATIKMY KATA TNV GUEAEN
ApoaoTikd cuotatikd | o€ oyéon Ue TNV mpmt Bepameia
0 1" dpeién 2" dueAén 3" Guedén 4" quedén

0 27,0+ 6,2 30,2+7,9 40,0 £8,8 34,6 £ 6,5

Kepampivn
(ng/ml)




[pedvilordvn
(ng/ml)

182,0 £ 61,7

100,8 51,0

283,7+129,8

101,5 £ 38,8




