NAVODILO ZA UPORABO
MASTIDRY intramamarna suspenzija za krave v presusitvi
1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA 1ZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
GENERA Sl d.o.0., Parmova ulica 53, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec, odgovoren za sproscanje serij:
GENERA d.d., Svetonedeljska 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Hrvaska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

MASTIDRY intramamarna suspenzija za krave v presusitvi
kloksacilin v obliki benzatinijevega kloksacilinata
ampicilin v obliki ampicilin trihidrata

3. NAVEDBA ZDRAVILNIH UCINKOVIN IN DRUGIH SESTAVIN

En intramamarni injektor (5,4 g) vsebuje:

Zdravilni u¢inkovini:

kloksacilin v obliki benzatinijevega kloksacilinata 600,00 mg
ampicilin v obliki ampicilin trihidrata 300,00 mg

Pomozne snovi:
Aluminijev stearat in parafin, tekoci.

4. INDIKACIJE

Zdravljenje subklini¢nega mastitisa pri kravah po koncu laktacije, to je takoj po zadnji molzi.
Preprecevanje novih infekcij mle¢ne zleze med presusitvijo, s cimer zmanjSamo pogostnost mastitisa po
telitvi ter pojave t. i. poletnih mastitisov v ogrozenih rejah.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne smemo zdraviti krav v ¢asu laktacije in med kratkim obdobjem presusitve.

Mastidryja ne smemo uporabiti, ¢e je do pri¢akovanega roka telitve manj kot 49 dni.

Ce se krava oteli, $e preden mine 49 dni od vnosa zdravila, lahko mleko uporabimo 53 dni po dajanju
zdravila.

Pri izrazito hipokalcemiénih kravah je v&asih nujno, da podaljSamo ¢akalno dobo na 53 dni. Takrat lahko
mleko uporabimo le, ¢e ugotovimo, da so koncentracije antibiotika manjSe od najvecjih dovoljenih
(kloksacilin < od 30 mikrogramov na kg, ampicilin < od 4 mikrogramov na kg).

Zdravila ne smemo dajati zivalim, ki so ob¢utljive za penicilinske ali cefalosporinske antibiotike ali oboje.



6. NEZELENI UCINKI

Niso znani.

Ce opazite nezelene u¢inke tega zdravila, takoj obvestite pristojni organ za farmakovigilanco in imetnika
dovoljenja za promet.

Ce opazite kakrine koli resne stranske uéinke ali druge u¢inke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Krave.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Mastidry dajemo neposredno po zadnji molzi, to je pri presusitvi.

Pred dajanjem vime temeljito oCistimo, pomolzemo in zatem vrhe seskov dezinficiramo. Priporocljivo je,
da injektor pred uporabo z rokami segrejemo na telesno temperaturo, nato previdno vstavimo injektorjev
nastavek v seskov kanal in iztisnemo njegovo vsebino. Da bi se zdravilo po dajanju enakomerno
razporedilo v mleCni zlezi, je treba masirati vime od seska proti bazi.

V primeru nevarnosti pojava t. i. poletnih mastitisov tudi telicam ocistimo in dezinficiramo seske in
vsebino injektorja previdno iztisnemo v vsako Cetrt.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Glejte poglavije 8.

10. KARENCA

Meso in organi: 28 dni

Mleko: 49 dni in 96 ur (mleko prvih 7 molz je treba zavreéi)
Ce se krava oteli, Se preden mine 49 dni od vnosa zdravila, lahko mleko uporabimo 53 dni po dajanju
zdravila.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo je ozna¢en na ovojnini (2 leti).

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po EXP.

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih




Ce dajemo Mastidry telicam moramo paziti, da nastavek injektorja ne uvedemo v sesek. Priporo¢amo
naslednji postopek:

Pred dajanjem seske temeljito o€istimo in dezinficiramo. Injektor nastavimo le na vhod v sesek in
iztisnemo njegovo vsebino s pritiskom na bat injektorja, da antibiotik pocasi prehaja skozi sesek v vime.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo
Pri dajanju zdravila telicam je treba vedno uporabljati zasc¢itne rokavice, da se izognemo stiku koze z
zdravilom. Vsak subklini¢ni mastitis moramo zdraviti in iz reje izlociti krave s kroni¢nimi ponavljajo¢imi
se vnetji vimena.
Penicilini in cefalosporini lahko povzrocijo preobcutljivost po injiciranju, inhalaciji, zauZitju ali stiku s
koZo. Osebe, ki so preobcutljive za penicilinske in cefalosporinske antibiotike ali oboje, morajo previdno
ravnati z zdravilom. Preobcutljivost na penicilin ima lahko za posledico navzkrizne reakcije s
cefalosporini in obratno. Alergi¢ne reakcije na te spojine so v¢asih lahko resne.
1. Ne delajte s tem zdravilom, ¢e veste, da ste zanj obcutljivi, ali so vam odsvetovali delo z njim.
2. Z zdravilom ravnajte zelo previdno, izogibajte se izpostavljenosti in upostevajte previdnostne
ukrepe.
3. Ce se po tem, ko ste bili izpostavljeni zdravilu, pojavijo simptomi, kot je pordela koza, se
morate posvetovati z zdravnikom in mu pokazati to opozorilo. Otekanje obraza, ustnic ali o¢i ali
pa otezeno dihanje so resnejsi simptomi, ki zahtevajo nujno zdravnisko pomoc.
Delno uporabljena suspenzija ni ve¢ primerna za uporabo.

Brejost:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti.

Laktacija:
Ne uporabljajte v obdobju laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)
Razli¢ne studije toksi¢nosti kombinacije ampicilin/kloksacilin so bile opravljene pri razlicnih vrstah
zivali. Rezultati so pokazali zelo nizko toksicnost ampicilina in kloksacilina.

Inkompatibilnosti
Niso znane.

13. POSEBNI VARNOSTNI' UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh

zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODILA ZA UPORABO

15. DRUGE INFORMACIJE



Delovanje

Oljna suspenzija Mastidry vsebuje beta laktamska antibiotika ampicilin in kloksacilin, ki v membrani
obcutljivih bakterij zavirata vezavo peptidoglikanskih niti, med obdobjem njihove rasti pa delujeta
baktericidno. Mastidry deluje antimikrobno na najpomembnejse grampozitivne in gramnegativne
povzrocitelje mastitisa; to so Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes in drugi. Poleg tega imata oba
penicilina izrazen aditivni ter delno tudi sinergisti¢ni uc¢inek. Posebna odlika suspenzije Mastidry je, da se
snovi iz podlage pocasi sprod¢ajo, v zdravljeni &etrti pa traja antimikrobno delovanje do 10 tednov. Ce se
krava oteli 49 ali ve¢ dni po vnosu zdravila, se v prvih 96 urah laktacije oba antibiotika v celoti izlocita.
Mastidry lokalno ne drazi tkiva.

Nacin izdaje zdravila
Na veterinarski recept.

Qprema
Skatla s 24 intramamarnimi injektorji in vedro s 120 injektorji



A. OZNACEVANJE

PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla, vedro

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

MASTIDRY intramamarna suspenzija za krave v presusitvi
kloksacilin v obliki benzatinijevega kloksacilinata
ampicilin v obliki ampicilin trihidrata

‘ 2. NAVEDBA ZDRAVILNIH UCINKOVIN IN DRUGIH SNOVI

En intramamarni injektor (5,4 g) vsebuje:
kloksacilin v obliki benzatinijevega kloksacilinata 600 mg
ampicilin v obliki ampicilin trihidrata 300 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Intramamarna suspenzija

‘ 4, VELIKOST PAKIRANJA

24 injektorjev
120 injektorjev

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Krave

| 6. INDIKACIJE

Zdravljenje subklinicnega mastitisa pri kravah po koncu laktacije.

| 7. NACIN IN POT UPORABE

i.mam.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Meso in organi: 28 dni
Mleko: 49 dni in 96 ur (mleko prvih 7 molz je treba zavreci)



Ce se krava oteli, ¢ preden mine 49 dni od vnosa zdravila, lahko mleko uporabimo 53 dni po dajanju
zdravila.

‘ 9. POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:{mesec/leto}

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORARBE, (e je navedba smiselna

Samo za zivali. Rp-Vet.

‘ 14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GENERA Sl d.o.0., Parmova ulica 53, 1000 Ljubljana

‘ 16. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

NP/V/0200/001

| 17. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot: {stevilka serije}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Intramamarni injektor

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

MASTIDRY intramamarna suspenzija za krave v presusitvi
kloksacilin v obliki benzatinijevega kloksacilinata
ampicilin v obliki ampicilin trihidrata

| 2. KOLICINA ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En intramamarni injektor (5,4 g) vsebuje:
kloksacilin v obliki benzatinijevega kloksacilinata 600 mg
ampicilin v obliki ampicilin trihidrata 300 mg

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

549

‘ 4. POT UPORABE ZDRAVILA

i. mam.

| 5.  KARENCA

Meso in organi: 28 dni

Mieko: 49 dni in 96 ur (mleko prvih 7 molZ je treba zavreci)

Ce se krava oteli, $e preden mine 49 dni od vnosa zdravila, lahko mleko uporabimo 53 dni po dajanju
zdravila.

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot: {stevilka serije}

‘ 1. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:{mesec/leto}

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Intramamarni injektor

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

MASTIDRY intramamarna suspenzija za krave

‘ 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GENERA Sl d.o.o.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:{mesec/leto}

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot: {stevilka serije}

| 5. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.



