REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

_ MASTIKER E, 300 mg eritromicind/seringa, suspensie pentru administrare
Intramamara la vaci in perioada de lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Seringa cu 6 ml suspensie contine:

Substanta activa:

Nr. Denumirea componentei Cantitatea
crt. mg
1. | Eritromicina (baza) 300
Excipienti:
i Denumirea componentei Cantitatea
crt. mg
1. | Alcool benzilic 60

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

2. FORMA FARMACEUTICA:

Suspensie pentru administrare intramamara.
Se prezinta sub forma de suspensie uleioasa cu aspect semisolid, de culoare alb-
galbui.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta
Vaci in perioada de lactatie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Mastiker E este recomandat la vaci in perioada de lactatie pentru tratamentul
mastitelor clinice, acute sau cronice cu etiologie stafilococica, streptococica si
piobacilara.

4.3. Contraindicatii
Se va evita tratamentul animalelor alergice la eritromicina sau al celor cu
disfunctii hepatice.



4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu este cazul

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Alegerea antibioticului la tratarea mastitelor trebuie sa se bazeze pe cunoasterea
identitatii si sensibilitatii agentilor patogeni care au cauzat mastitele.

- Se va aduce seringa la temperatura corpului (25-35°C) inainte de administrare.

- inainte de administrarea intramamara a suspensiei cu eritromicina, ugerul trebuie
muls complet iar mameloanele si ugerul trebuie spalate cu apa calda si dezinfectate.
Se va avea grija ca la indepartarea murdariei de pe uger s& nu se atinga varful
mameloanelor. Dupa spalare, se usucé toata suprafata cu grija si fiecare mamelon se
sterge cu cate o laveta de bumbac imbibat cu o solutie antiseptica.

- Varful seringii trebuie introdus in mamelon suficient de adanc, dar nu total, pentru a
nu rani peretii canalului, iar continutul seringii trebuie injectat in fiecare canal in timp
ce mamelonul este tinut ferm. Dupé inoculare se face un masaj usor pentru o buna
distributie a suspensiei la nivelul ugerului.

- Se recomand spalarea mameloanelor dupa tratament.

_ La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Personalul care administreaza produsul trebuie sa-si spele si sa-si usuce mainile inainte
de aplicarea tratamentului.

MASTIKER E suspensie intramamard nu prezinta riscuri pentru personalul care 1l
administreaza.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Ocazional, posibile reactii alergice, locale sau sistemice.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
MASTIKER E este indicat pentru tratamentul mastitelor clinice, acute si cronice la
vaci in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte ferme de interactiune

A se evita administrarea concomitenta cu lincomicina, clindamicina, penicilina si
cloramfenicolul.
Metabolismul metilprednisolonului poate fi inhibat prin administrarea simultand cu
eritromicina.




4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Dupa muls se spala ugerul si fiecare mamelon cu o solutie antiseptica, de exemplu
Germostop pentru uger.

Seringa se aduce la temperatura corpului (25-35°C). Se introduce continutul
seringii in canalul galactofor al sfertuluj afectat $i apoi se maseaza pentru o buni
distributie a suspensiei la nivelul ugerului.

Vaca nu va fi mulsa timp de cel putin 6 ore dupa ce i s-a administrat tratamentul.
Administrarea produsului se repeta de 2-3 ori in cazul mamitelor acute si de 3-4
ori in cazul celor cronice, la intervale de 12 ore.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Eritromicina este considerati un medicament cu toxicitate redusa.
La supradozare, rareori pot aparea reactii adverse, respectiv reactii alergice.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa terapeutica: Antibacteriene pentru uz intramamar
Cod ATC QJ51FA01

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Eritromicina este un antibiotic din grupa macrolidelor ce actioneaza in special
asupra bacteriilor Gram-pozitive (Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactie,
Streptococcus dysgalactiae ,Streptococcus uberis) care sunt raspunzitoare de
producerea mastitelor in proportie de 90%.

Este bacteriostatica si are un mecanism de actiune antibacteriana in inhibarea sintezei
proteice prin inhibarea transportului aminoacizilor activati la locul sintezei proteice —
ribozomii.

Actioneaza bacteriostatic la locul de infectie si striabate cu usurinta peretele
parenchimului mamar.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Eritromicina administratd intramamar se distribuie n general uniform in sfertul
afectat. Totusi, in ugerul afectat de mastite - forme moderate pana la severe - prezenta
edemelor, blocarea canalelor de lapte si ingreunarea circulatiei sangelui pot cauza o
distributie inegala a antibioticului.

Eritromicina se pastreaza n tesuturi chiar dupa disparitia ei din sange. Ea difuzeaza prin
placenta, pleura, peritoneu, lapte, in mai mica masura in articulatii. Nu patrunde aproape
deloc in sistemul nervos central si in lichidul cefalorahidian. P



Eritromicina se metabolizeaz4 in organism in proportie de 40-50%, restul se elimina
netransformat. Organele principale de eliminare sunt ficatul (prin bila - concentratie de
1-250 pg/mL in bild) si rinichiul (concentratie de 8-2000 pg/mL in urind). Prin materiile
fecale se mai elimind100-600 ug/mL. in bila se ating concentratii de cca. 60 de ori mai
mari decat cele sanguine, iar in lapte de cca 6 -7 ori.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

ih cazul medicamentelor de uz veterinar principala cale de patrundere in mediul
nconjurator este eliminarea prin urina si fecale.

Eritromicina se elimina in mare parte in forma sa activa. Partial este metabolizata
de ficat in metaboliti inactivi.

Atat forma activa, cat si metabolitii nu prezinta riscuri pentru mediu.

6. PARTICULARITAT! FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic

Butilhidroxitoluen

Ulei de floarea soarelui neutralizat si sterilizat
Lanolina

Macrogo! 200

6.2. Incompatibilitati majore

e Eritromicina este antagonisti cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul prin
inducerea rezistentei stafilococilor, fiecare dintre acestea fiind in masura sa
confere rezistenta fat de celelalte. De aceea nu trebuie administrate simultan.

« Este consideratd potential antagonistd cu penicilina deoarece ii contracareaza
actiunea. Penicilina impiedica diviziunea celulard microbiana prin inhibarea
sintezei peretilor celulari ai bacteriilor.

6.3. Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 12 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi 15-25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat. P

A nu se utiliza dupd data expirgrii marcata pe seringa.
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6.5. Natura si compozitia ambalajului primar.
Seringi de unica utilizare din material plastic opac (polipropilena), prevazute cu
alonja si dop continand 6 mi suspensie cu administrare intramamara.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130136

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.10.2000/ 20.02.2006 /22.07.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2022

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ETICHETARE $| PROSPECT




ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii continand 12, 24, 50 seringi de unica utilizare a cate 6 mi

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

MASTIKER E. 300 mg eritromicind/seringd, suspensie pentru administrare
intramamara la vaci in perioada de lactatie
Eritromicina baza

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 3l A ALTOR SUBSTANTE B

O seringa cu 6 ml suspensie contine:
Substanta activa:

Eritromicind baza 300 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 60 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

- suspensie pentru administrare intramamara

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie cu 12 seringi de unica utilizare cu cate 6 ml
Cutie cu 24 seringi de unica utilizare cu cate 6 ml
Cutie cu 50 seringi de unica utilizare cu cate 6 ml

['5. SPECII TINTA il

¢ Vaci (in perioada de lactatie)
[ 6. INDICATII ]

Tratamentul mastitelor clinice, acute sau cronice cu etiologie stafilococica, streptococica
si piobacilara la vaci in perioada de lactatie.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

MASTIKER E se administreaza intramamar, la vaci in perioada de lactatie, in doza de o
seringa cu 6 ml suspensie pentru un sfert.

Dupa administrarea produsului, vaca nu se mulge timp de 6 ore.

e




Administrarea produsului se repeta de 2-3 ori in cazul mamitelor acute si de 3-4 ori in
cazul celor cronice, la intervale de 12 ore.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe : 7 zile
Lapte : 3 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an): inscrisa pe seringa

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura camerei (15 — 25°C)
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra Tn loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR * ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130136

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Seringi de unicé utilizare cu 6 ml suspensie

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

MASTIKER E, 300 mg eritromicind/seringd, suspensie pentru administrare
intramamara la vaci in perioada de lactatie

Eritromicina baza

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA B

Eritromicina (baza) 300 mg/seringa

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

6 mi

| 4. CAI DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Dupa muls, se spala sfertul afectat, apoi se introduce continutul seringii (adusa la
temperatura corpului) si se maseaza. Vaca nu se va mulge 6 ore dup& administrare.
Laptele muls in timpul tratamentului nu se consuma.

* Mastita acuta: tratamentul se repeta de 2-3 orila 12 ore

* Mastita cronica: tratamentul se repeta de 3-4 ori la 12 ore

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe 7 zile ; Lapte : 3 zile

[6. NUMARUL SERIEI ]
Lot:
| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an):

| 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* \
Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT




MASTIKER E

- 300 mg eritromicina/sering4, suspensie pentru administrare intramamara

la vaci in perioada de lactatie -

1. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MASTIKER E, 300 mg eritromicind/seringd, suspensie pentru administrare
intramamara la vaci in perioada de lactatie
Eritromicina baza

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
O seringa pentru administrare intramamara contine 6 ml suspensie:

Substanta activa/seringa:

Eritromicind (baza)....................cooooiee e 300 mg
Excipienti:

Alcool beNZIliC........ccoooiiii i 60 mg
4. INDICATII

MASTIKER E — suspensie pentru administrare intramamara este indicat la vaci in
perioada de lactatie pentru tratamentul mastitelor acute si cronice, produse de germeni
sensibili la eritromicina - in principal streptococi, stafilococi (inclusiv penlcmno-
rezistenti), piobacili. :

\”,\.



5. CONTRAINDICATII
Nu sunt. _
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Vaci (in perioada de lactatie).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

MASTIKER E se administreaz intramamar, la vaci in perioada de lactatie, in doza de o
seringa cu 6 ml suspensie pentru un sfert.

Dupa administrarea produsului, vaca nu se mulge timp de 6 ore.

Administrarea produsului se repeta de 2-3 ori in cazul mamitelor acute si de 3-4 ori in
cazul celor cronice, la intervale de 12 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de administrare, ugerul complet muls se spala cu apa calda si sapun. Se usuca.
Fiecare mamelon si orificiu se sterg cu cate o lavetd de bumbac imbibat cu o solutie
antiseptica (de exemplu Germostop pentru uger).

Se incalzeste seringa cu MASTIKER E aproximativ la temperatura corpului. Se
introduce cu grija varful seringii in canalul galactofor si se impinge produsul in interiorul
sfertului in timp ce mamelonul este tinut ferm. Se retrage seringa, apoi sfertul mamar se
maseaza pentru o buna distributie interna a suspensiei.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi 15-25°C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe seringa.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

- Alegerea antibioticului la tratarea mastitelor trebuie s se bazeze pe cunoasterea
identitatii si sensibilitatii agentilor patogeni care au cauzat mastitele.

- Seva aduce seringa la temperatura corpului (25-35°C) Tnainte de administrare.

- Inainte de administrarea intramamara a suspensiei cu eritromicina, ugerul trebuie
muls complet iar mameloanele si ugerul trebuie spalate cu apa calda si dezinfectate.
Se va avea grija ca la Indepartarea murdariei de pe uger sa nu se atinga varful
mameloanelor. Dupa spalare, se usuca toats suprafata cu grija si fiecare mamelon se
sterge cu cate o laveta de bumbac imbibat cu o solufie antiseptica.

- Varful seringii trebuie introdus in mamelon suficient de adanc, dar nu total, pentru a
nu rani peretii canalului, iar continutul seringii trebuie injectat n fiecare canal in timp
ce mamelonul este tinut ferm. Dup3 inoculare se face un masaj usor pentru o buna
distributie a suspensiei la nivelul ugerului.

- Se recomanda spalarea mameloanelor dupa tratament.

La utilizarea produsului trebuie s3 se tina cont de politicile oficiale si locale privind

produsele antimicrobiene. Personalul care administreazs produsul trebuie sa-si spele si

sa-si usuce mainile Tnainte de aplicarea tratamentului.

MASTIKER E suspensie intramamard nu prezintd riscuri pentru personalul care il
administreaza.

A se evita administrarea concomitentd cu lincomicina, clindamicina, penicilina si
cloramfenicolul.

Metabolismul metilprednisolonului poate fi inhibat prin administrarea simultand cu
eritromicina.

Eritromicina este consideratd un medicament cu toxicitate redusa.

La supradozare, rareori pot aparea reactii adverse, respectiv reactii alergice.

Eritromicina este antagonistd cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul prin
inducerea rezistentei stafilococilor, fiecare dintre acestea fiind in masurd sa confere
rezistenta fata de celelalte. De aceea nu trebuie administrate simultan.

Este considerata potential antagonista cu penicilina deoarece i contracareazi actiunea.
Penicilina impiedica diviziunea celulard microbiana prin inhibarea sintezei peretilor
celulari ai bacteriilor.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEFOLOSIT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lanuarie 2022



15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Seringi de unica utilizare din material plastic opac (polipropilena), prevazute cu alonja si
dop contindnd 6 ml suspensie cu administrare intramamara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







