ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MASTIKER E 300 mg/sering3 suspensie intramamar3 pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare sering3 (6 ml) contine:

Substante active:
Eritromicind baza ............c..cocoueeee...... 300 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipiengildr si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacid aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

60 mg

Butilhidroxitoluen

Ulei de floarea soarelui, neutralizat si sterilizat

Lanolina

Macrogol 200

Suspensie intramamara uleioasd, omogend, de culoare alb-gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat la vaci in lactatie pentru tratamentul mastitelor clinice, acute sau cronice, cauzate de
germeni susceptibili la eritromicin, in principal streptococi, stafilococi (inclusiv tulpini penicilin-

rezistente) si bacterii piogene.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la eritromicina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in tratamentul animalelor cu disfunctii hepatice.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Alegerea antibioticului in tratamentul mastitelor trebuie sa se bazeze pe cunoasterea identititii si

Seringa trebuie adusa la temperatura corpului (25-35 °C) fnainte de administrare.

Inainte de administrarea intramamara a suspensiei cu eritromicind, ugerul trebuie muls complet, iar
mameloanele si ugerul trebuie spalate cu apa caldi si dezinfectate. Se va avea grija ca la indepirtarea




murdiriei de pe uger, si nu se atingd varful mameloanelor. Dupa spélare se usucd toatd suprafata cu
grija si fiecare mamelon se sterge cu cite o lavetd de bumbac imbibata cu o solutie antiseptica.

Varful seringii trebuie introdus suficient de addnc in mamelon, dar nu complet, pentru a evita lezarea
peretitor canalului galactofor, iar continutul seringii se injecteazi in fiecare canal, in timp ce
mamelonul este tinut ferm. Dupi inoculare se face un masaj usor pentru a facilita distributia suspensiei
in uger.

Se recomanda spilarea mameloanelor dup tratament.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind

produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: '

Personalul care administreazi produsul medicinal veterinar trebuie sa-si spele si sa-si usuce mainile
inainte de aplicarea tratamentului.

Produsul medicinal veterinar nu prezinti riscuri pentru personalul care il administreaza.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Bovine(vaci in lactatie).
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Metabolismul metilprednisolonului poate fi inhibat prin administrarea simultani cu eritromicini.
3.9 Caii de administrare si doze

Se administreaza intramamar in doza de o seringa pentru fiecare sfert mamar afectat.

Dupa muls ugerul se spala cu api calda si sdpun si se usuca, iar fiecare mamelon, inclusiv orificiul
acestuia, se sterge cu o solutie antiseptica.

Seringa se aduce la temperatura corpului (25-35 °C). In timp ce mamelonul este tinut ferm, se
introduce continutul seringii in canalul galactofor al sfertului afectat, apoi se maseaza ugerul pentru a
asigura o distributie uniforma a suspensiei.

Vaca nu va fi mulsa timp de cel putin 6 ore dupa administrarea tratamentului.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Eritromicina este considerata o substanta cu toxicitate redusa.
La supradozare rareori pot aparea reactii alergice locale sau sistemice.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utlllzarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antnparazntare,pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile. . -
Lapte: 3 zile.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJI51FA01
4.2 Farmacodinamie

Eritromicina este un antibiotic din grupa macrolidelor care actioneaza in special asupra bacteriilor
Gram-pozitive (Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus uberis) implicate frecvent in etiologia mastitelor.

Eritromicina are un efect bacteriostatic, exercitat prin inhibarea sintezei proteice bacteriene. Aceasta se
leaga de subunitatea 50S a ribozomului, blocind translocarea pe ARNm.

Difuzeazi eficient in tesutul mamar si actioneaza local la nivelul infectiei.

4.3  Farmacocinetica

Eritromicina administratd intramamar se distribuie, in general, uniform in sfertul afectat.

Totusi, in mastitele de severitate moderatd pani la severa, prezenta edemului, obstructia canalelor
galactofore si diminuarea circulatiei locale pot determina o distributie inegala a substantei active.
Eritromicina se acumuleaza n tesuturi chiar si dupa eliminarea sa din circulatia sistemici. Difuzeazi
prin lapte, placenti, pleurd si peritoneu si patrunde in cantitati reduse in lichidul cefalorahidian si in
sistemul nervos central.

Eritromicina se metabolizeazi partial (aproximativ 40-50%), restul fiind eliminat in forma
nemodificati. Principalele cii de eliminare sunt prin bil si rinichi. In bila se pot atinge concentratii
semnificativ mai mari decét in singe, iar in lapte, de aproximativ 6-7 ori mai mari decét cele serice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Eritromicina este antagonistd cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicotul, prin inducerea
rezistentei Incrucisate la stafilococi. Fiecare dintre aceste antibiotice poate conferi rezistenti fata de
celelalte, de aceea nu trebuie administrate simultan.

Este considerata potential antagonisté cu penicilina deoarece i contracareaza actiunea.

Penicilina impiedica diviziunea celulard microbiana prin inhibarea sintezei peretilor celulari ai
bacteriilor.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare: 12
luni.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.

A se péstra in ambalajul original.

‘A se feri de lumina directi a soarelui.

A se pistra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Seringi intramamari opaci din polipropilend x 6 ml, prevazuta cu alonja si dop.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 12 seringi x 6 ml, 24 seringi x 6 ml sau 50 seringi x 6 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130136

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.10.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MASTIKER E 300 mg/seringd suspensie intramamara

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa (6 ml) contine:

Substanta activi:
Eritromicind baza ............cocccoveuennnn.e. 300 mg

L 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 seringi x 6 ml
24 seringi x 6 ml
50 seringi x 6 ml

| 4. SPECIH TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamar3.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carmne si organe: 7 zile.
Lapte: 3 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

1 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra 1n loc uscat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. “MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

AN -, . .
A nufgg lisa la vederea si indemana copiilor.

+'713.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130136

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar ; k
MASTIKER E 300 mg/seringa suspensie intramamard pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare seringa (6 ml) contine:

Substanta activa:

Eritromicind baza ..........ccccoeeveieniinn 300 mg
Excipienti:
Alcool benzilic ......oovviviaieinniieciin, 60 mg

Suspensie intramamara uleioasd, omogend, de culoare alb-gilbuie.

3. Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4,  Indicatii de utilizare

Este indicat la vaci in lactatie pentru tratamentul mastitelor clinice, acute sau cronice, cauzate de
germeni susceptibili la eritromicina, in principal streptococi, stafilococi (inclusiv tulpini penicilin-
rezistente) si bacterii piogene.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la eritromicini sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in tratamentul animalelor cu disfunctii hepatice.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Alegerea antibioticului in tratamentul mastitelor trebuie si se bazeze pe cunoasterea identitatii si
susceptibilitatii agentilor patogeni implicati.

Seringa trebuie adusd la temperatura corpului (25-35 °C) inainte de administrare.

fnainte de administrarea intramamard a suspensiei cu eritromicina ugerul trebuie muls complet, iar
mameloanele si ugerul trebuie spélate cu apa caldi si dezinfectate. Se va avea grija ca la indepdrtarea
murdriei de pe uger, sd nu se ating varful mameloanelor. Dupd spilare se usucd toatd suprafata cu
griji si fiecare mamelon se sterge cu cate o lavetd de bumbac imbibata cu o solugie antiseptica.
Varful seringii trebuie introdus suficient de adanc in mamelon, dar nu complet, pentru a evita lezarea
peretilor canalului galactofor, iar continutul seringii se injecteaza in fiecare canal, in timp ce
mamelonul este tinut ferm. Dupd inoculare se face un masaj ugor pentru a facilita distributia suspensiei
in uger.

Se recomanda spalarea mameloanelor dupd tratament.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.




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

animale:
Personalul care administreaza produsul medicinal veterinar trebuie sd-gi spele si sd-si usuce mdinile
inainte de aplicarea tratamentului.

Produsgtzmedicinal veterinar nu prezinta riscuri pentru personalul care il administreaza.

:Nu este cazul.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Metabolismul metilprednisolonului poate fi inhibat prin administrarea simultand cu eritromicind.

Supradozaj:
Eritromicina este considerati o substant3 cu toxicitate redusa.

La supradozare rareori pot apdrea reactii alergice locale sau sistemice.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

Eritromicina este antagonista cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul, prin inducerea
rezistentei incrucisate la stafilococi. Fiecare dintre aceste antibiotice poate conferi rezistentd fata de
celelalte, de aceea nu trebuie administrate simultan.

Este considerati potential antagonista cu penicilina deoarece 1i contracareazd actiunea.

Penicilina impiedica diviziunea celulard microbiand prin inhibarea sintezei peretilor celulari ai
bacteriilor.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine (vaci in lactatie).
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detintorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Se administreaza intramamar in dozi de o seringd pentru fiecare sfert mamar afectat.
Vaca nu va fi mulsa timp de cel putin 6 ore dupi ce i s-a administrat tratamentul.

Administrarea produsului se repetd de 2-3 ori in cazul mamitelor acute si de 3-4 ori in cazul celor
cronice, la intervale de 12 ore.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Dupa muls ugerul se spali cu api caldd §i sipun si se usuc, iar fiecare mamelon, inclusiv orificiul
acestuia, se sterge cu o solutie antiseptica. N ot
Seringa se aduce la temperatura corpului (25-35 °C). in timp ce mamelonul este tinut ferm, se )
introduce continutul seringii in canalul galactofor al sfertului afectat, apoi se maseazi ugerul pentru a
asigura o distributie uniforma a suspensiei. v

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 3 zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra in loc uscat.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcati pe seringa.

12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130136

Ambalaj primar:
Seringd intramamara opacd, din polipropilena x 6 ml, prevazuta cu alonja si dop.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 12 seringi x 6 ml, 24 seringi x 6 ml sau 50 seringi x 6 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contav’; pentru ranortarea evenimentelor adverse suspectate:
) 4Y

PAS; ’vR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str; } mnmpala nr. 944, cod postal 107245

F1hpe§tu de Pidure, jud. Prahova

Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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