CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nemast DC, 500 000 j.m./5 g+ 150 000 j.m./5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| tubostrzykawka (5 g) zawiera:
Substancje czynne:

Erytromycyny stearynian 500 000 j.m.
Neomycyny siarczan 150 000 j.m.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Potplynna zawiesina o barwie od bialej do ciemnokremowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy w okresie zasuszenia)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie zapaleniom gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia wywotanym infekcja:
Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis,
Streptococcus uberis, Staphylococcus spp., Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes,
Corynebacterium pyogenes), Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Salmonella spp.,
Neisseria spp., Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Listeria spp., Mycoplasma spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w leczeniu stanow zapalnych gruczotu mlekowego w okresie laktacji.

Nie stosowac w profilaktyce mastitis w przypadku stwierdzenia opornosci bakterii na antybiotyki
zawarte w preparacie.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolna substancj¢ pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych

z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia narazenia.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z produktem.




4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
W przypadku nadwrazliwosci moga wystapi¢ reakcje alergiczne.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchodzaca w sklad leku erytromycyna nie powinna by¢ 1aczona z lekami zawierajgcymi ampicyline,
cefalosporyny, linkomycyne, tetracykliny, chloramfenikol, kanamycyne, kolistyne, gentamycyne

oraz z roztworami witaminy C i witamin z grupy B. Zawarta w produkcie neomycyna nie powinna by¢
faczona z silnymi diuretykami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego dokfadnie oczyscié¢ i zdezynfekowaé skore
strzyku, ze szczegdInym uwzglednieniem ujscia kanatu strzykowego. Zawarto$é jednej
tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ przez kanat strzykowy do kazdej ¢wiartki wymienia po ostatnim
zdojeniu przed planowanym zasuszeniem, nie pézniej niz 42 dni przed terminem porodu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W dostgpnym pismiennictwie nie znaleziono informacji dotyczacych przedawkowania neomycyny

i erytromycyny droga dowymieniowa u krow. Brak jest rowniez informacji od lekarzy wolnej praktyki
stosujacych na co dzien Nemast DC o probach jednorazowego wielokrotnego podania preparatu drogg
dowymieniowa.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne — 42 dni.
Mleko — 5 dni od wycielenia, w przypadku podania produktu na 42 lub wigcej dni przed porodem;
6 dni od wycielenia, jezeli porod nastapit przed uptywem 42 dni od podania produktu.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania dowymieniowego, makrolidy
i linkosamidy w polaczeniach z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QIS1RF02

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Erytromycyna jest antybiotykiem makrolidowym wytwarzanym przez Streptomyces erythreus.
Wykazuje skutecznos¢ in vitro w odniesieniu do bakterii Gram-ujemnych (Mycoplasma spp.,
Neisseria spp., Haemophilus spp., Pasteurella multocida) oraz Gram-dodatnich (Streptococcus spp.,
(w tym rowniez wobec szczepow niewrazliwych na penicyliny), Corynebacterium spp., Listeria spp.).
Erytromycyna wigze si¢ odwracalnie z podjednostka 50S rybosomu, co powoduje blokade reakcji
transpeptydacji lub translokacji, hamowanie syntezy biatek i w efekcie hamuje wzrost komorek
bakteryjnych.

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym produkowanym przez Streptomyces fradiae.
Posiada szerokie spektrum bakteriobdjcze w odniesieniu do bakteri: Gram-ujemnych (E. coli)

oraz Gram-dodatnich (Staphylococcus spp.). Mechanizm dzialania neomycyny, podobnie jak innych



aminoglikozydow, polega na blokowaniu syntezy biatek bakteryjnych. Neomycyna wiaze sie

z podjednostka 30S rybosomu bakteryjnego, powoduje bledy w odezycie i kodowaniu mRNA
oraz wigzaniu bialek.

Produkt jest kombinacja antybiotykéw: makrolidowego — erytromycyny i aminoglikozydowego —
neomycyny. Polaczenie obu antybiotykow zapewnia szerokie spektrum dziatania wobec bakterii
najczesciej wywolujacych stany zapalne gruczotu mlekowego u krow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Erytromycyna podana dowymieniowo fatwo przenika do ptynu tkankowego, a jej stezenie skuteczne
w tkankach wymienia utrzymuje si¢ co najmniej 12 godzin od podania.

Po podaniu dowymieniowo 300 mg erytromycyny do kazdej z dwoch badanych éwiartek wymienia
stezenie maksymalne (C,,) wynoszace 0,07+0,01 ug/ml osiagnieto po 30 minutach. Sredni
polowiczny okres absorpcji (t)/2x,) Wynosit 0,26+0,05h. Lek byt eliminowany powoli z t;»
wynoszacym 13,75+0,35h i stala eliminacji na poziomie 0,040,000,

Po 5-krotnym podaniu w odstgpach 12 godzinnych 300 mg erytromycyny do 1 éwiartki,

2 lub 3 ¢wiartek wymienia (odpowiednio G1, G2, G3) zaobserwowano znaczne roznice w eliminacji
substancji w mleku — poziom 8,25-37,61 mg/ml po pierwszym dojeniu, po 24 godzinach gwattownie
spadl. Po 36 godzinach od ostatniego podania nie zaobserwowano dzialania leku. Obserwowano
przejscie substancji oznaczanej do nieleczonych ¢wiartek wymienia.

Siarczan neomycyny jest stabo wchianiany po podaniu dowymieniowym i wykazuje wysoki stopien
wigzania z tkankami wymienia, co sprawia ze pozostaje w wymieniu przez diugi czas od podania.
Po podaniu dowymieniowym przez 2 kolejne dni, z odstgpem 24h, preparatu zawierajacego
neomycyng i cefaleksyng, stezenie neomycyny w osoczu C,,,, osiagneto odpowiednio 0,504 i 1,024
ug/ml, po pierwszej i drugiej dawce w czasie T, odpowiednio 6 i 4 godzin. Neomycyna jest
wyplukiwana z wymienia podczas laktacji (u krow zasuszonych podczas pierwszej laktacji

po zasuszeniu). Pozostalo$ci neomycyny w mleku i tkankach po podaniu dowymieniowym u krow
w okresie laktacji (po kazdym z 3 dojen, w odstepach co 12 godzin) wynosity odpowiednio: dla tkanki
wymienia Srednie stgzenie wyniosto 1610 pg/kg w 1 dniu, 107 pg/kg w 7 dniu, pozniej stezenie bylo
nizsze niz granica oznaczalnosci lub wyniosto 425 pg/kg i 106 pg/kg odpowiednio w 14 i 21 dniu;
dla mleka (probki zbiorcze zebrane po 12, 24, 60, 72, 84 godzinach od ostatniej infuzji) srednie
stezenie oszacowano odpowiednio na 24000 pg/l, 4800 ug/l, 240 pg/l, 200 pg/l i 120 pg/l.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biala
Parafina ciekla

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamraza¢. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego



Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE zawierajaca 5 g produktu, pakowana w pudelko tekturowe
zawierajace 20 tubostrzykawek.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z obowiazujacymi przepisami.

7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1194/01

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29/08/2001

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



