PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (Cefapirinum/Prednisolonum), intramamarni suspenze pro laktujici
kravy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy 8g aplikator obsahuje:

Lécivé latky:

Cefapirinum (jako cefapirinum natricum) 300 mg

Prednisolonum 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Glycerol-monostearat

Hlinitokfemicitan sodno-vapenaty

Cistény podzemnicovy olej

Bélava/zluta az rizova, olejovita, homogenni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy v laktaci).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba klinickych mastitid u krav v laktaci vyvolanych Staphylococcus aureus, koagulaza negativnimi
stafylokoky, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a
Escherichia coli citlivymi k cefapirinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na cefalosporiny nebo jiné beta-laktamovéa antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivejte Cistici ubrousky na struky s otevienymi ranami.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti cilovych patogenti. Pokud
to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie. Pti pouziti tohoto piipravku je nutno zohlednit oficialni, ndrodni
a mistni pravidla antibiotické politiky.



Antibiotikum s niz$im rizikem selekce antimikrobialni rezistence (nizsi kategorie AMEG) by mélo byt
pouzito pro lécbu prvni volby tam, kde testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost tohoto
piistupu.

Zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua cefapirinu telatim je tieba se vyhnout az do konce
ochranné lhity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo dojit k selekci bakterii
rezistentnich vii¢i antimikrobidlnim latkdm ve stfevni mikrobioté telete a zvySeni vylucovani téchto
bakterii trusem.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefapirinu a snizit i¢innost 1écby.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo koznim kontaktu vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na cefalosporiny, peniciliny nebo prednisolon by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pti manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporuc¢ena bezpecnostni opatfeni a bud’te obezfetni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti Cisticich ubrouskd si umyjte ruce a v pfipadé znamé nebo ocekavané precitlivélosti na
izopropylalkohol pouzivejte ochranné rukavice.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (kravy v laktaci):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bod¢ ,,Kontaktni
udaje* ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Veterinarni 1éCivy pripravek je uréen k pouziti béhem laktace.

Laboratorni studie u mysi, potkanti, kraliki a kieckli nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém
ucinku a maternalni toxicite.

Béhem brezosti a u chovnych zvifat pouZivat pouze po zvazeni pomeru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem, protoZe nebyly provedeny zadné specifické studie u cilového
druhu zvifat.



3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Soubézné podani s bakteriostatickymi antibiotiky mtize zptsobit antagonisticky ucinek.
Nedoporucuje se soubézné podani s parenteralnimi aminoglykosidy nebo jinymi nefrotoxickymi IéCivy.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikatoru se poda bezprosttedné po dojeni strukovym kanalkem do kazdé postizené
¢tvrté mlécné zlazy ve 12hodinovych intervalech po ¢tyfi po sobé nasledujici dojeni.

Kazdy aplikator obsahuje 300 mg cefapirinu a 20 mg prednisolonu. Aplikator lze pouZit pouze
jednorazové pro jeden struk.

Pred podanim se postizena ¢tvrt mlécné zlazy uplné vydoji. Struk a jeho usti se dukladné odisti
a vydezinfikuje pfiloZzenym Ccisticim ubrouskem (A). Je tfeba zabranit kontaminaci aplikacni trysky
aplikatoru. Ulomte Spi¢ku krytky a jemné zasuiite asi 5 mm (B) nebo odstrante celou krytku a jemné
zasunte celou délku aplikaéni trysky (C) do strukového kanalku. Do ¢tvrté podejte cely obsah jednoho
aplikatoru. Pripravek rozptylte jemnou masazi struku a vemene postizené kravy.
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3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 4 dny
Miéko: 5,5 dne (132 hodin)

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJSIRVO1
4.2 Farmakodynamika

Cefapirin je cefalosporin prvni generace, ktery inhibuje syntézu bundéné stény. Uginek je baktericidni
a zavisly na Case. Cefapirin se vyznacuje Sirokym spektrem tc¢inku.

In vitro byla prokdzana ucinnost proti béznym grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim vcetné
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, koagulaza negativnich stafylokoki, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Streptococcus uberis.

Piehled hodnot MICs, a MICy, béznych bakteridlnich patogenl izolovanych z mastitid ziskanych pii
programu monitoringu rezistence (program VetPath, European Animal Health Study Centre (CEESA))
je uveden v nasledujici tabulce (s vyjimkou udaji pro izolaty Streptococcus agalactiae, které byly
ziskany béhem klinickych studii v letech 1984 az 2005):



Izolované bakterialni druhy N MICs, MIC,,
(ng/ml) (ng/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
Koagulaza negativni stafylokoky 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

Béhem poslednich 10 let byl zaznamenan pouze nartist hodnot MICq, u E. coli.

Po intramamarnim podani u postizenych zvitrat prednisolon redukuje otok a naslednou velikost postizené
¢tvrté a podporuje navrat k normalni teplotg.

4.3 Farmakokinetika
Po intramamarnim podani veterindrniho lécivého pfipravku se cefapirin a prednisolon vylucuji
predevsim v mléce pti dojeni. Vstfebavani cefapirinu i prednisolonu do krevniho ob&hu je rychlé

a omezené. Vstiebané mnozstvi cefapirinu i prednisolonu se vylucuje hlavné mo¢i.

Prehled koncentraci cefapirinu a prednisolonu v mléce béhem 1éCby je v nasledujici tabulce:

Primémeé koncentrace 1é€ivych latek v mléce pfi dojenich vztazenych k
Léciva latka prvnimu podani
0 1. dojeni 2. dojeni 3. dojeni 4. dojeni
Cefapirin 0 270462 | 302+79 | 400+88 | 34,6+65
(pg/ml)
Prednisolon 0 182,0 61,7 | 100,8+51,0 | 283,7+129,8 | 101,5+38.8
(ng/ml)

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Aplikatory uchovavejte v hlinikovém sacku a v papirové krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu:

10ml aplikator z polyethylenu skladajici se ze tii ¢asti:

- valec
- pist
- vicko




Aplikatory jsou vloZeny do sacku potazeného hlinikovou folii.
Velikosti baleni:

Krabicka s 1 sackem se 4 aplikatory a se 4 Cisticimi ubrousky.
Krabicka s 1 sackem s 20 aplikatory a s 20 Cisticimi ubrousky.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Cistici ubrousky:
Papirové Cistici ubrousky navlhc¢ené v 70% v/v roztoku izopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek).

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/019/07-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 5. 2007

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Duben 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databézi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

