1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Mastisan PN MC (600 000 j.m. + 300 000 j.m.)/10 g zawiesina/ddwymieniowa
dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ(-YCH)

1 tubostrzykawka (10 g) zawiera:
Benzylopenicylina prokainowa 600 000 j.m.
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 300 000 j.m.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u krow w okresie laktacii,
wywotanych przez bakterie wrazliwe na benzylopenicyline i neomycyne tj.,
Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus  parauberis, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp.,
Arcanobacter pyogenes, Corynebacterium pyogenes, Enterobacter aerogenes,
Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u krow uczulonych na penicyline i neomycyne. Nie stosowac w
leczeniu zapalen wymienia powodowanych przez drobnoustroje niewrazliwe na

antybiotyki zawarte w preparacie,

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego =z
docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne
srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom

Zwierzeta
Nie dotyczy.

Ludzie

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po
ich podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sie do drog
oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny




moze prowadzic do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie.
Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektérych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z
tego rodzaju substancjami, nie powinny miec kontaktu z tym preparatem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane
srodki ostroznosci, by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie preparatu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinety sie objawy takie
jak wysypka na skorze, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem medycyny pokazujac
mu opakowanie produktu lub ulotke informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic
oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i moga
wymagac natychmiastowej interwencji medycznej.

Nalezy umyc rece po zastosowaniu preparatu.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy i laktacii.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje
interakcji

Zawarta w Mastisanie PN MC benzylopenicylina prokainowa moze byc niezgodna
z preparatami zawierajagcymi ampicyline, gentamycyne, linkomycyne,
tetracykliny i1 roztworami witaminy C oraz witamin z grupy B. Zawarta w
produkcie neomycyna nie powinna byc taczona z silnymi diuretykami.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych
gatunkow zwierzat

Przed podaniem preparatu doktadnie oczyscic i zdezynfekowac skore strzyku, ze
szczegolnym uwzglednieniem ujscia kanatu strzykowego. Po zdojeniu wydzieliny
zapalnej podac zawartosc jednej tubostrzykawki do jednej cwiartki wymienia.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposdéb postepowania
przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy oraz odtrutki), jezeli
niezbedne

W  dostepnym pismiennictwie nie znaleziono informacji dotyczacych
przedawkowania neomycyny i penicyliny drogg dowymieniowg u krow. Brak jest
rowniez informacji od lekarzy wolnej praktyki stosujacych na co dzien Mastisan
PN MC o probach jednorazowego wielokrothnego podania preparatu drogg
dowymieniowg.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne = 7 dni
Mleko - 72 godziny



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania dowymieniowego
Kod ATCvet: QI51RC

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Preparat jest kombinacjg benzylopenicyliny prokainowej oraz antybiotyku
aminoglikozydowego - neomycyny, wykazujacych wysokg skutecznosé
bakteriobojczg przeciwko Staphylococcus spp., Streptococcus spp. oraz
bakteriom Gram - ujemnym (E.coli)). Mastisan PN MC wykazuje synergizm
dziatania benzylopenicyliny prokainowej i neomycyny w przypadkach zapalen
wymienia wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na wymienione antybiotyki.
Aminoglikozydy wykazuja zroznicowang aktywnos¢ przeciwbakteryjng w
stosunku do Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Mycobacterium
tuberculosis i innym pratkom oraz ograniczong aktywnosc¢ przeciw pozostatym
Gram-dodatnim drobnoustrojom w tym paciorkowcom. Transport antybiotykow
aminoglikozydowych na drodze dyfuzji przez btone komorkowa bakterii jest
ograniczony. Czgsteczki aminoglikozydow sg wysoce spolaryzowane, dlatego
wewnatrzkomorkowa kumulacja lekow osiggana jest na drodze transportu
aktywnego.

Siarczan neomycyny jest antybiotykiem o srednim zakresie dziatania
obejmujgcym bakterie Gram-ujemne, gronkowce i niektore paciorkowce.
Antybiotyki B-laktamowe i antybiotyki aminoglikozydowe dziatajq
synergistycznie, poniewaz penicyliny zaburzajg synteze sciany komodrkowej i
utatwiaja przenikanie aminoglikozydow do wnetrza komorki bakteryjnej.
Szczegolne znaczenie ma to w przypadku drobnoustrojow produkujacych B-
laktamaze miedzy innymi w infekcji niektorymi szczepami Staphylococcus ureus.
Zastosowanie synergistycznego dziatanie obu grup prowadzi do zwiekszenia
zakresu dziatania w odniesieniu do drobnoustrojow chorobotworczych.

Wtiasciwosci farmakokinetyczne

U bydta po podaniu parenteralnym maksymalne stezenie penicyliny (Chax) W
surowicy krwi w zaleznosci od dawki nastepuje w czasie 2-4 godzin. Penicyliny
naturalne wigzg sie z biatkami krwi bydia w 30-35%. W 90% wydalane sg z
moczem w formie niezmienionej a tylko 10% ulegajg metabolizmowi. Penicylina
prokainowa po podaniu dowymieniowym cechuje sie stosunkowo dobrg
dystrybucjg w tkankach gruczotu mlekowego.

Siarczan neomycyny stabo wchtania sie z przewodu pokarmowego bydia po
podaniu doustnym. Po podaniu domiesniowym neomycyna wchtania sie szybko
osiggajac wartos¢ Cnaxy W surowicy po 30-90 minutach. Neomycyna ulega
rozmieszczeniu gtownie w ptynie tkankowym, wigzac sie z biatkami w 20%. Nie
ulega przemianom metabolicznym i jest szybko wydalana przez nerki.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
Skiad jakosciowy substancji pomocniczych

Glicerolu dibehenian
Apifil
Parafina ciekia



Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane

Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci
produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie

jednorazowego uzytku).
Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym

opakowaniu.

Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je

wykonano

Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE z kaniulg, zabezpieczona nasadka,

zawierajgca 10 g produktu, pakowana w kartonik tekturowy zawierajacy 10
tubostrzykawek.

Szczegodlne sSrodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie
zuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow
pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to zastosowanie.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

tel. (081) 5243437, fax: 5382396, E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

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

59/94

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

10.11.1994r / 21.02.2001r / 15.12.2004r / 16.12.2005r / 12.12.2008r



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

12.12.2008r.
ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.

Data sporzadzenia druku: 05 pazdziernik 2011
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