I~

) Y a\"m
\‘4\)2\ ﬁ./frv:‘M 230 »o"

ANEXA L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

LI .
i V&)cde in lactatie
2

-

Mastiplan LC, 300 mg/20mg (Cefapirina/Prednisolon), suspensie intramamara pen
3

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

i
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Fiecare seringa de 8 g contine:
¥ o~

Substante active:

- . N .
300 mg cefapirina ca cefapirina sodica
20 mg Prednisolon

Compozitia ealitativd a exci

constituenti

| (licerol monostearat
Aluminosilicat sodic de calciu

| Ulet de arahide, rafinat

Suspensie omogena uleioasa, de culoare alb inchis/ galben spre roz

(Y]

INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie)

3.2 Indicatii de utilizave pentru fiecare specie tinti

Tratamentul mastitelor clinice la vacile in lactatie produse de bacteriile Staphylococcus aureus,
Staphylococci  cuagulazo-negarivi. — Streptococcus — agalactiae, Streptococcus  dysgalactiae,
Streptococeus uberis si Escherichia coli susceptibile la cefapirina.

3.3  Contraindigatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ce alosporine, la alte antibiotice -lactamice sau ia
I >
oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniiri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Nu se utilizeaza servetelele pe mameloane cu rini deschise.

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea si testele de susceptibilitate ale patogenilor
tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea susceptibilititii
sugereazd eficacitatea probabild a acestei abordari.




Hrénirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefapiring ar trebui evitatd pand la stérgitul
perioadei de asteptare (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii rezistente la
antimicrobiene dip3icrobiota intestinald a vitelui si poate creste eliminarea prin fecale a acestor
bacterik.

iata de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta rezistentei bacteriei
,§7 1ce eficienta tratamentului.

L ~,»/,’. N . ot = 1~ g M
Precautizipeciald c’ﬁp@trebme Juate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

a'n'M ade 7n 30 Hf‘xﬂ%
P\Y*éﬁ‘ﬁ_‘f@it“sp%f osporinele pot cauza hipersensibilitate {alergic) dupd injectare, inhalare, i.ng,estic
sau ComeRr el pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitatea incrucisata la
sorine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional sericase.

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la cefalosporine. penciline sau prednisolon trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

alosg

Manipulati acest produs cu grija pentru a evita expunerea, luénd (oate maswrile de precautie
recomandate.

Dacd prezentati simptome dupd expunere, cum ar {1 eruplie pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului imediat si si-i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflaturi ale fetet,
buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mult mai serioase §i necesita ingrijire
medicalad de urgenta.

Spilati-vd mainile dupd utilizarea serveteielor de curiitare si purtati manusi de protectic dacd este
cunoscutd sau suspectati iritatia pielii din cauza alcoolului izopropilic.

Precautii speciale peniru protectia mediuiui:
Nu este cazul.
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3.6 ELvenimentie adverse

Bovine (vaci in lactatie):

ffoarte rarc Reactii de hipersensibilitate

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, i
inclusiv raportérile izolate): !

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoarteie se wimit. de prefering prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdili
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

-~

3.7 Utilizarea Tn timpul gestatiei, laciatiel

Produsul medicinal veterinar este destinat pentru utilizarea in timpul lactatiei.

Studiile de laborator efectuate la soarcci, sobolani. iepuri, hamsteri nu au produs nici un efect
teratogenic, fetotoxic, maternotoxic.

Pentru ci nu au fost efectuate studii specifice la speciile de animale tintd, se va folosi numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu / risc al medicului veterinar responsabil efectuat in
timpul gestatiei si In perioada de crestere a animalelor.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interaciiune
Utilizarea concomitenta cu antibiotice bacteriostatice poate cauza efecte antagonice.

Utilizarea concomitenta cu aminoglicozide parenterale sau alte medicamente nefrotoxice nu este
recomandata.
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3.9 Cai de administrare si doze //3 X
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Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat prin canalul ma
muls, la interval de 12 ore, timp de patru mulsori consecutive. Fiecare ser
cefapirin si 20 mg prednisolon. Seringa trebuie utilizata o singura data pentru un s na W~
Ugeral trebuie muls complet inainte de infuzare. Mamelonu! si orificiul vor fi curatateyidezig '*‘“Q_
cu servetelul de curafare ce insoteste produsul (A). Se v avea grija sd nu se contammerevartul
seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu giijd aproximativ 5 mm (B) sau indepartati tot capacul
st introducefi toatd lungimea capatului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot continutul unei
seringl In lecare sfert.

Dispersati produsul prin masaj usor al mamelonulni si ugerului vacilor afectate.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.

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

Nu este cazul.
3.17 Perioade de asteptare

Carne si organe: 4 zile (96 ore).
Lapte: 5.5 zile (132 ore)

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codund veterinar ATC: QISIRV01

1.2 Farmacodinamie

Uefapirina este cefalosporina de prima generatie care actioneazi prin inhibarea  sintezei peretelui
celular. Este un bactericid cu un mecanism de actiune dependent de timp si este caracterizata de
spectrul siu larg de activitate terapeutica.

Aclivitatea in vitro a fost demonstratd impotriva bacteriilor comune Gram pozitive si Gramm negative,
inclusiv  Escherichia coli, Staphylococcus aurzus, stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcis
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, si Sireprococcus uberis.

O privire de ansamblu asupra valorilor CIMsy si CIMa ale bacteriilor comune patogene colectate
pentru programul de monitorizare al rezistentei (VetPath programme from the European Animal
Health Study Centre (CEESA)) este prezentatd fn tabelul de mai jos (exceptie pentru datele cu privire
la Streptococcus agalactiae, la care studiile clinice au fost realizate intre 1984 si 2005):

Specii bacteriene izolate N ] CIMso CIMyy

! | {ug/ml) {ng/mi)
| Staphylococcus aureus f 192 0.12 0.25
Staphylococci coagulazo-negativi 165 0.12 0.25
Streptococcus uberis 138 0.25 0.5
Streptococcus dysgalactiae 95 0.06 0.06




Streptococcus agalactiae 58 0.25 0.25
FEschericliia coli 207 16 =32

A fost ebservatadory@ crestere a valorii CIMygo pentru E. Coli pe parcursul ultimilor 10 ani.
Prednisolonul é’xercﬁtg!proprletagl anti-inflamatorii prin inhibarea fazelor timpurii si tarzii ale
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sfertuiui iiTTectat si produce revenirea la normal a temperaturii fa antmalele in
Dupd administrarea intramamara a produsului Mastiplan LC, cefapirina si prednisolonul se excreta in
prircipal prin lapie Tn tmpul mulsului. Absorbtia cefapirinei sia prednisalonului in fluxul sanguin
esle rapida si Jimitata. Practiunile absorbite de cefapirina si prediisclon sunt excretate in principal in

c celate.

Coprivire deoansambly asupra corcentratitlor de oo
tratamentului este prezentatd in tabelul de mai jos:

apivina i predeiselor in lapre in timpul

Valorile medii ale concentratiilor de substante active in lapte la muls fafa de
Substanta activa rimul tratament
0 1 mulsoare a2a mulsoare | a3a mulsoare | ada mulsoare
Cefapirina 0 270462 0279 | 4D.0+8.38 34.6+6.5
{ug/imlL)
Inis _ -
Prednisolon 0 182.0461.7 | 100.8+51.0 | 283.7=129.8 | 101.5+38.8
{(ng/mL)

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

3.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Pericada de valabilitate

Perioacda de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
3.3 Precauniil speciale pentru depozitare

seraturd mai micd de 25 °C.
ngile in pungile de aluminiu si in cutia de carton.

3.4  Naturasi compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

O seringa de 10 ml din polietilend compusa din trei parti:

- cilindru

- piston

- capac

Seringile sunt introduse ulterior in plicuri de aluminiu din staniol laminat.

Dimensiunile ambalajulni :
Cutie cu 1 plic de 4 seringi si 4 servetele de curatat.
Cutie cu 1 plic de 20 seringi si 20 servetele de curitat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Servetele de curatat:




Servetele de hirtie de curditat umezitd in alcool izopropilic 70% v/ v solutie (2.4 yl / se rvetel).

7
5.5 Precautii speciale pentra eliminarea produselor medicinale veterina

%ﬁhzate sau a
deyeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

V/ OJ
Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemeie de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationaie de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

7 NUMARUL (M LMERELL) AUTORIZATIE: DE COMERCIALIZARE

8.  DATAPRIMEI AUTORIZAR]
Data primei autoriziri:07.05.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODBUSULUY
15.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR !

Catie de cartonoﬂtlx 20 seringi)

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

\@%ﬁptlpfﬁn LC @D 20mg (Cefapirina/Prednisolon), suspensie intramamara pentru vacile in lactatic
o, " 1030 ¥o" b‘“}ﬁ;/ o

CBEELARKREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa de cu & g suspensic contine:
300 mg cefapirina ca cefapirina sodica
20 mg prednisolon

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULU{ ]

4 seringi si 4 servetele de curitat.
20 seringi si 20 servetele de curdtat.

L

4. SPECIITINTA

Vaci (vaci In lactatie).

S. INDICATII 1

6. CAIDE ADMINISTRARE j

Utilizare intramamara

PERIOCADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 4 zile (96 ore).
Lapte: 5.5 zile (132 ore)

5. DATA EXPIRARIT

EXP {lun&/an}

| 9. PRECAUTI SPECIALT DY DEPOZITARE

A se péstra Ja temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra seringile in plicurile de aluminiu st ambalajul secundar.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 1

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” J




Numai pentru uz veterinar.

(E

| 12.  MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA coriiLD

Y
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A nu se lasa la vederea si indemiéna copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :

Intervet International B.V.

Cld. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALLLARY

70216

| 17.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

) &
; [P
o < 7 [t
Seringa /@ o<
N ] P

\.A_:z_,»_ mmmmrn CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare seringa de 8 g contine:
300 my cefapirina ca cefapirina sodica
20 mg nrednisolen

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 3. DATA EXPIRARII ]

txp. {li/aaaa}
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CANE ORMA'(if MINIME CARE TREBUIE [INSCRISE PE BLISTERE SAU (GLH

Saculet

![ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

viastiplan [LC

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVING SUBSTANTELE ACTIVE ]

| NURMARDE SERES] ]
Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARI ]

Lxp. {li/aaaa!

12



B.PROSPECT



PROSPECT

i, Denumirea produsului medicinal veterinar
Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirina/Prednisol on), suspensie intramamara pent
2. Compozijie

Fiecare seringa de § g suspensie contine:

pul
300 mg cefapirina ca cefapirina sodica
20 mg Preduisolon

Suspensie intramaii
Suspensie aogera, uloioasa. de culoare alb inchis’ galben spre rox

3. Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie)
4. Indicatii de utilizare

Tratamentul m(butdoz clinice la vacile in lactatie produse de bacteriile Staphylococcus aureus,
Staphylococei  cuagulazo-negativi,  Streptococcis agaluctiae,  Streptococcus — dysgalactiae,
Stre q)fuwccm uberis si Escherichia coli susceptibile la cefapirina.

3, Contraindicatii

Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine, la alte antibiotice B-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

6. Atentionfiri specinle

Precautit speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se utilizeaza scrvetelele pe mameloanc cu rani deschise.

Utilizarea produsului rebuie s se bazeze pe identificarea si testele de susceptibilitate ale patogenilor
tinta. Dacd acest fucru nu este posibil, terapia ar trebui s3 se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau ia nivel
local/regional.

Utilizarea predusului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficialz, natiorale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene {eategoria AMEG
inferioard) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereaza eficacilatea probabili a acestei abordari.

Hrénirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefapirind ar trebui evitata pana la sfarsitul
perioadei de asteptare (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii rezistente la
antimicrobiene din microbiota intestinala a vitelui si poate creste eliminarea prin fecale a acestor
bacterii.

Utilizarea produsului deviata de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta rezistentei bacteriei
la cefapirina si poate reduce eficienta tratamentului.

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

14
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Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie

sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitatea incrucisatd la

cefalosporine si ysgversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Persoangele cu hfj sibilitate cunoscuta la cefalosporine, peniciline sau prednisolon trebuie sa evite
P ‘hedicinal veterinar.

m;ﬁ:)'(sus cu grija pentru a evita expunerea, luénd toate misurile de precautie

ome dupd expunere, cum ar fi eruptie pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
¥sa ii prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflaturi ale fetel,
f{at sau dificultdti de respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesitd ingrijire
m Genta.

Spilati-va mAinile dupd utilizarea servetelelor de curdfare si purtati manusi de protectie daca este
cunoscuti sau suspectata iritatia nielit din cauza alcoolului izopropilic.

Ly

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar este cestinar pentru urilizarea in timpul lactatiet.

Studiile de laborator efectuate la soareci, sobolani, iepuri, hamsteri nu au produs nici un efect
teratogenic, fetotoxic, maternotoxic.

Pentru ca nu au fost efectuate studii specifice la speciile de animale tintd, se va folosi numai In
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu / risc al medicului veterinar responsabil efectuat in
timpul gestatiei si in perioada de crestere a animalelor.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta cu antibiotice bacteriostatice poate cauza efecte antagonice.

Utilizarea concomitenta cu aminoglicozide parenterale sau alte medicamente nefrotoxice nu este
recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Va fi administrat doar de catre medicul veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

e e

{

Foarte rare | Reactii de hipersensibilitate
I
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, |
i
|

inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cii medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in
mai ntdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse clre detinatorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiel de comercializare
folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

& Doze pentru fiecare specie, ¢iii de adwministrare si metode de administrare
Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelonar imediat dupa
muls, la interval de 12 ore timp de patru mulsori consecutive. Seringa trebuie utilizata o singura data

pentru un singur mamelon.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

15



Ugerul trebuie muls complet inainte de infuzare. Mamelonul si orificiul vor fi curitate si dezinfectate
cu servefelul de curdfare ce insoteste produsul (A). Se va avea grijd sd nu se contamineze virful
seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grijd aproximativ 5 mm (B) sau inde rtaji tot capacul
si introduceti toatd lungimea capitului in canalul mamelonar (C). Introduceti to 'gzgifw.tul unei
seringi in fiecare sfert. +

Dispersati produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului vacilor afectate.
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10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 4 zile (96 ore).
Lapte: 5,5 zile (132 ore)

11.  Precautii speciale peniru depozitare

A nu se ldsa la inddmaéna si vederea copiilor.

A se péstra seringile In pungile de aluminiu si in cutia de carton.

A se pastra la temperaturd mai mica de 235 °C.

A nu se utiliza dupa data expirrii marcata pe etichetd si cutie. Data de expirare se referd la uitima zi a
lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului,

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibeicazi cu prescriplic.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

170216

Dimensiunile ambalajelor

Cutie cu 1 plic de 4 seringi si 4 servetele de curitat.
Cutie cu 1 plic de 20 seringi si 20 servetele de curitat.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectulud

02/2023

16



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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Or ‘x"ésnonsabil pentry eliberarea seriel:
Intervet Internaticnal GmbH
Feldstrasse 1A
83716 Untersshleissheim
Germania

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL: +40 021 529 29 94

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam s contactafi
reprezentantui local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

Cefapirina este cefalosporina de prima generatie care actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui
celular. Este bactericid cu un mecanism de actiune dependent de timp si este caracterizat de spectrul
sau larg de activitate terapeutica.

Activitatea in vitro a fost demonstrati impotriva bacteriiior comune Gram pozitive ¢i Gram negative,
inclusiv  Escherichia coll. S”lapr’w/ococcus aureus, stafilococi coagulazo-negativi, Strepiococcus
a’ysgaiactiae Streptococcits agalactiae, si Streptococcus uberis.

O privire de ansamblu asupra valerilor CIMs; si CIMy ale bacteriilor comune patogens colectate
pentru programul de monitorizare a rezistentei (VetPath programme from the Furopean Animal Health
Study Centre (CEESA)Y) este prezentatd in tabelul de mai jos (exceptie pentru datele cu privire la
Streptococcus agalactiae, la care studiile clinice au fost realizate intre 1984 si 2005):

Specii bacteriene izolate N CIMs LCiMg
{(ug/mi) {pg/mi)
Staphylococcus aureus 192 0.12 0.25
Staphylococci coagulazo-negativi 165 0.12 0.25
Streptococcus uberis 188 0.25 0.5
Streptococcus dysgalactiae 95 0.06 0.06
Streptococcus agalactiae 58 0.25 0.25
Escherichia coli 207 16 >32

A fost observata doar o crestere a valorii CIMy pentru E. Coli pe percursul ultimilor 10 ani.
Prednisolonul exercitd proprietdti anti-inflamatorii prin inhibarea fazelor timpurii si tarzii ale
inflamatiei. Dupi aplicarea intramamari, prednisolonul induce reducerea inflamatiei si consecutiv
dimensiunile sfertului infectat si produce revenirea la normal a temperaturii la animalele infectate.
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Dupd administrarea intramamard a produsului Mastiplan LC, cefapirina si prednisolonul se excretd in
principal prin lapte in timpul mulsului. Absorbtia cefapirinei si a prednisolonului in fluxul sanguin
este rapida si limitata. Fractiunile absorbite de cefapirina si predaisol

urini.

on sunt excretate In principal n

O privire de ansamblu asupra concentratiilor de cefapirind si prednisolon in lapte in timpul
tratamentului este prezentatd in tabelul de mai jos:

Substanta activa

Valorile medii ale concentratiilor de substante active in lapte la muls fati de
primul tratament

0 1 mulsoare | a2amulsoare | a3a mulsoare | ada mulsoare
Cefapirina 0 270262 | 302+7.9 40.0 £ 8.8 34.64 6.5
(1g/mL) I
Seadnianlnn \
Preduisolon 0 1820 ¢1.7 | 10083510 | 283.7+-129.8 | 101.5+38.8
(ng/mlL.) | |
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