ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O seringa cu 8 g suspensie contine:

Substante active:

300 mg cefapirin ca cefapirin sodic

20 mg Prednisolon

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara
Suspensie omogena, uleioasa, de culoare alb galbui spre roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vaci de lapte in perioada de lactatie)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul mastitelor clinice la vacile de lapte in perioada de lactatie produse de bacteriile

Staphylococcus aureus, Staphylococci coagulazo-negativi, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli sensibile la cefapirin.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazul hipersensibilitatii animalului la antibioticele din grupa cefalosporinelor sau
la alte antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza servetelele pe mameloane cu rani vizibile nevindecate.

La utilizarea produsului trebuie sa se ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale. Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la
animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (nivel regional, de ferma,) cu privire la sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului care
se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefapirin

si poate scadea eficacitatea tratamentului.

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

animale
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Dacd prezentati simptome dupa expunere, cum ar fi eruptie pe piele, treb :
medicului si sa prezentati medicului acest avertisment. Umflaturi ale fetei, buzelor sau ochilor sau

dificultati de respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medicalad de urgenta.
Spalati-va mainile dupa utilizarea servetelelor de curatare si purtati manusl de protectie dacd este
cunoscuta sau suspectati iritatia pielii din cauza alcoolului izopropilic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, pot sa apara reactii de hipersensibilitate imediata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai puin de 10 din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000 de animale, inclusiv rapoarte izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul medicinal veterinar este destinat pentru utilizarea in timpul lactatiei.
Studiile de laborator efectuate la soareci, sobolani, iepuri, hamsteri nu au produs nici un efect

teratogenic, fetotoxic, maternotoxic.
Pentru ci nu au fost efectuate studii specifice la animale din speciile tintd, se va folosi numai in

conformitate cu evaluarea raportului beneficiu / risc al medicul veterinar responsabil efectuat in timpul
gestatiei si in perioada de crestere a animalelor.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenti cu antibioticele bacteriostatice poate provoca efecte antagoniste.
Nu se recomanda utilizarea concomitenti a aminoglicozidelor administrate pe cale parenterala sau a

altor medicamente nefrotoxice.

4.9 Cantititi de administrat si calea 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. Fiecare seringa contine 300 mg
cefapirin si 20 mg prednisolon. Seringa trebuie utilizatd numai o singurad datd pentru un mamelon.
Ugerul trebuie muls complet inainte de infuzare. Mamelonul si orificiul vor fi curdtate si dezinfectate
cu servetelul de curatare ce insoteste produsul (A). Se va avea grija sa nu se contamineze varful
seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5 mm (B) sau indepartati tot capacul
si introduceti toatd lungimea capatului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot continutul unei

seringi in fiecare sfert.
Dispersati produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerul vacilor afectate.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
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Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJS1RVOI
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare intramamara, combinatii de antibacteriene si

corticosteroizi.
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefapirin este cefalosporina de prima generatie care acfioneaza 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 demonstrata impotriva bacteriilor comune Gram pozitive si Gram negative,

inclusiv Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, si Streptococcus uberis.

O privire de ansamblu asupra valorilor CMlsg si CIMo al bacteriilor comune patogene care determina
mastita, colectate pentru un program de monitorizare a rezistentei (programul de studiu VetPath de la
Animal Health Centrul European (CEESA)) este prezentatd in tabelul de mai jos (cu exceptia datelor
referitoare la Streptococcus agalactiae, care s-au adunat in timpul studiilor clinice efectuate intre 1984

si 2005):

Specii bacteriene izolate N MICsg MICy,
(png/ml) (pg/ml)
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

In ultimii 10 ani a fost observati numai o crestere a valorilor CIMg ale E. coli.

Prednisolon exercita proprietiti anti-inflamatorii prin inhibarea fazelor timpurii si tarzii ale fazelor
inflamatiei. Dupa aplicarea intramamard, prednisolonul reduce inflamatia si consecutiv dimensiunile
sfertului afectat si produce sciderea temperaturii pana la normal la animalele bolnave.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramamara a produsului Mastiplan L.C, cefapirina si prednisolonul se excreta in
principal prin lapte in timpul mulsului. Absorbtia atét a cefapirinei si prednisolonului in fluxul sanguin
sunt rapide si limitate. Fractiunile absorbite atat de cefapirin cat si de prednisolon sunt excretate in
principal in urina.

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

Valorile medii ale concentratiilor de substante active in laptele muls fata de
primul tratament

Substanta activa
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Cefapirin 0 ! 27062 | 30279 ’ 40.0 £ 8.8 } 34.6 6.5

(pg/ml.)
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{ Prednisolon
[ (ng/mL)

0 ‘ 182.0£61.7 ! 100.8 +51.0 283.7i129.8{ 101.5138.8J
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6. PARTIGULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

- Glicerol monostearat
- Aluminosilicat de calciu si sodiu
- Ulet de arahide, rafinat.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra seringile in plicurile de aluminiu si cutia de carton.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

O seringi de 10 ml din polietilena compusa din trei parti:

- cilindru

- piston

- capac

Seringile sunt introduse ulterior in plicuri de aluminiu laminat.

Mirimi de ambalaj:

Cutie cu | plic cu 4 seringi si 4 servetele de curatat.
Cutie cu 1 plic cu 20 seringi si 20 servetele de curatat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Servetele de curatat:
Servetele de hartie pentru curatat umezite in alcool izopropilic 70% v / v solutie (2,4 ml / servetel).

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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN BOXMEER

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150141
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"INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (451 20 seringi)

il

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolon), suspensie intramamara pentru vacile in lactatie

]

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O seringa cu 8 g suspensie contine:
300 mg cefapirin ca cefapirin sodic
20 mg prednisolon

|3. FORMA FARMACEUTICA

R

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 5.  SPECIH TINTA

Vaci de lapte in perioada de lactatie.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul mastitelor clinice la vacile de lapte in perioada de lactatie, produse de bacteriile
Staphylococcus aureus, Staphylococci coagulazo-negativi, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli sensibile la cefapirin.

7. MOD SI CALE 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 numai o
singura data pentru un mamelon.

Ugerul trebuie muls complet inainte de infuzare. Mamelonul si orificiul vor fi curétate si dezinfectate
cu servetelul de curdtare ce insoteste produsul (A). Se va avea grija sd nu se contamineze varful
seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5 mm (B) sau indepértati tot capacul
si introduceti toatd lungimea capitului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot confinutul unei

seringi in fiecare sfert.
Dispersati produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerul vacilor afectate.

.
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f 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carmne si organe: 4 zile (96 ore).



Lapte: 5.5 zile (132 ore)

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), I}

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII I

EXP {lund/an}

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra seringile in punga de aluminiu si in cutia de carton.

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

Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Intervet International B.V. Wim de Korverstraat NL-5831 AN Boxmeer, Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y
150141

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/Lot {numar}
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ME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

INFORMATII MINL
PRIMAR

Seringa

[ 71. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolon), suspensie intramamara pentru vacile in lactatie

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fiecare seringa contine:
300 mg cefapirin ca cefapirin sodic
20 mg prednisolon

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

8g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

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

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie/ Lot{numar}

(7. DATA EXPIRARII j
EXP {lun#/an}
(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l

Numai pentru uz veterinar.

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAUFQLII
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Plic (cutie cu 4 seringi si 20 seringi)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Mastiplan LC
B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[MSD Animal Health Logo]

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot{nuiér}

[ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT % ‘
Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolon), suspensie intramanﬁx( pentry vacile in
lactatie N LISK,
R HALA S
B ——

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN BOXMEER
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A
D-85716 Unterschleissheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolon), suspensie intramamara pentru vacile in lactatie

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare seringa de 8 g suspensie contine:
300 mg cefapirin ca cefapirin sodic
20 mg prednisolon

Suspensie intramamara
Suspensie uleioasa, omogena de culoare alb galbui spre roz

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul mastitelor clinice la vacile de lapte in perioada de lactatie, produse de bacteriile
Staphylococcus aureus, Staphylococci coagulazo-negativi, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli sensibile la cefapirin.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazul hipersensibilitatii animalului la antibioticele din grupa cefalosporinelor sau

la alte antibiotice 3-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, pot sa apara reactii de hipersensibilitate imediata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 100 de animale)

- mat putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate)



Daci observati reactii gl‘ii‘ve sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam
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POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine (vaci deg:la';p;t, 1

8.

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelonar imediat dgpa
muls, la interval de 12 ore, timp de patru mulsori consecutive. Seringa trebuie utilizata numai o

singurd data pentru un singur mamelon.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Ugerul trebuie muls complet inainte de infuzare. Mamelonul si orificiul vor fi curatate si dezinfectate
cu servetelul de curitare ce insofeste produsul (A). Se va avea grija s nu se contamineze varful
seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5 mm (B) sau indepirtati tot capacul
si introduceti toatd lungimea capatului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot continutul unei

seringi in fiecare sfert.
Dispersati produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerul vacilor afectate.

R
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10. TIMP DE ASTEPTARE

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

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra seringile in plicurile de aluminiu si cutia de carton.
A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se utilizeaza servetelele pe mameloane cu rani vizibile nevindecate.

La utilizarea produsului trebuie si se ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
""" bacteriilor izolate de la

animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (nivel regional, de ferma) cu privire la sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului care
se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefapirin

si poate scidea eficacitatea tratamentului.

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

animale

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 vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

15
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Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil la peniciline sau’cefal porine. sau daca ati
fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de preparate. e
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Manipulati acest produs cu grija pentru a evita expunerea. luand toate; na‘StLr,vlfe“

recomandate. o \_‘\:\\‘/
Daca prezentati simptome dupa expunere. cum ar fi eruptie pe piele, trebuie ~s§”§6ﬁ6‘i‘tlati sfatul

medicului si sa prezentati medicului acest avertisment. Umflaturi ale fetei. buzelor sau ochilor sau
dificultati de respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medicala de urgenta.
Spalati-vd mainile dupa utilizarea servetelelor de curatare si purtati manusi de protectie daci este
cunoscuta sau suspectata iritatia pielii din cauza alcoolului izopropilic. :

de precautie

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul medicinal veterinar este destinat pentru utilizarea in timpul lactatiei.

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

Nu existd dovezi de toxicitate asupra functiei de reproductie (inclusiv teratogenitate) la bovine.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Utilizarea concomitenti cu antibioticele bacteriostatice poate provoca efecte antagoniste.
Utilizarea concomitentd a aminoglicozidelor administrate pe cale parenterala sau a altor medicamente

nefrotoxice nu este recomandata.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2016

15. ALTE INFORMATII

Cefapirin este cefalosporina de prima generatie care acfioneaza 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 demonstrata impotriva bacteriilor comune Gram pozitive si Gram negative,
inclusiv Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, si Streptococcus uberis.

O privire de ansamblu asupra valorilor CMlIs i CIMy, al bacteriilor comune patogene care determina
mastita colectate pentru un program de monitorizare a rezistentei (programul de studiu VetPath de la
Animal Health Centrul European (CEESA)) este prezentatd in tabelul de mai jos (cu exceptia datelor
referitoare la Streptococcus agalactiae, care s-au adunat in timpul studiilor clinice efectuate intre 1984

si 2005):

Specii bacteriene izolate N MICs, MICyy
(ug/ml) (ug/ml)

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 agalactice 58 0.25 0.25

| Escherichia coli [ 207 | 16 [>32 |

In uftimii 10 ani a fost observata numai o crestere a valorilor CIMy, ale E. coli.



™,

Prednisolon exercita pﬁ;‘op';jetéti anti-inflamatorii prin inhibarea fazelor timpurii si Iarzi.i ale
inflamatiei. Dupa aplicarea jintramamara, prednisolonul reduce inflamatia si consecutiv dimensiunile
sfertului afectat si prod\L,icf-'s:c'éderea temperaturii pand la normal la animalele bolnave.

Dupa administrarea i ranjamara a produsului Mastiplan LC. cefapirina si prednisolonul se excreta in
principal prin--lg_gté\. Egrﬁpul mulsului. Absorbtia atat a cefapirinei si prednisolonului in fluxul sanguin
sunt rapide st limitate. Fractiunile absorbite atat de cefapirin si prednisolon sunt excretate in principal

in urina.
O privire de ansamblu asupra concentratiilor de cefapirind si prednisolon in lapte in timpul

tratamentului este prezentata in tabelul de mai jos:

Valorile medii ale concentratiilor de substante active in laptele muls fatd de

. rimul tratament
Substanta activa - -
prima a doua atreia a patra

mulsoare mulsoare mulsoare mulsoare
Cefapirin 0 27.0£6.2 302+7.9 400+ 8.8 346+6.5
(ug/mL)

Prednisolon 0 1820+£61.7 | 100.8+51.0 | 283.7+129.8 | 101.5+38.8

(ng/mL)

Marimi de ambalaj:
Cutie cu | plic cu 4 seringi si 4 servetele de curatat.
Cutie cu | plic cu 20 seringi si 20 servetele de curatat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





