Yrexa we, {

1 seringa de 9 g contine:
Substanti(substante) active:

Procainbenzilpenicilind 1000 mg
Benzilpenicilina potasica 314 mg
Neomicina baza (sub forma de sulfat de neomicina) 500 mg

Pentru lista completa a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara, de culoare alba pana la alb inchis

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci, in perioada de repaus mamar

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Supermastidol Dry Cow este indicat la vacile in repaus mamar in tratamentul mastitelor subclinice si
prevenirea infectiilor bacteriene noi aparute in timpul perioadei de repaus produse de microorganisme

sensibile.
4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animalele aflate in lactatie.
Nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline i aminoglicozide.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se va utiliza la animalele aflate in lactatie.
Nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline i aminoglicozide.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline si aminoglicozide ar trebui si evite contactul

cu produsul medicinal veterinar.
Formula specifica Supermastidol Dry Cow si modul de administrare (injectare intramammari in dozi

unicd) indicd un potential mic de expunere a personalului la produs. Datoritd caracteristicilor
formularii, riscul de inhalare este limitat. :
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4.7 Utilizare in perioada gestatiei si a lactatiei

Gestatie g=.
Superr‘nastidol Dry Cow este indicat pentru utilizare in timpul gestatiei. ;o%'z »(
Lactatie o,
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Penicilina are actiune bactericidd asupra coloniilor de bacterii in crestere. Multiplicarea bacteriani
este o cerintii pentru efectul penicilinei. Dacd se administreazi concomitent cu pencilina si antibiotice
bacteriostatice, acestea pot contracara efectul penicilinei deoarece faza de multiplicare bacteriana

poate s nu mai fie atinsa.
Aminoglicozidele au de obicei actiune sinergica cu cea a antibioticelor beta-lactamice.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Tratamentul constd in administrarea unei singure seringi intramamare in fiecare sfert mamar.

Continutul unei seringi va fi introdus usor in fiecare sfert mamar, imediat dupa ultima mulsoare la
inceputul perioadei de repaus. inainte de tratament, ugerul trebuie muls complet. Mamelonul i
orificiul sau trebuie curitate si dezinfectate cu atentie cu servetelul de unica folosin{a ce insofeste
produsul. Trebuie luate masuri pentru a nu contamina duza injectorului. Se introduce usor o parte sau
toatd duza si se injecteazi continutul unei seringi in fiecare sfert. Se disperseaza produsul prin masaj

usor al mamelonul si ugerului.
4.10 Supradozi (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este cazul

Nu sunt asteptate simptome si nu se recomanda masuri specifice de urgenta.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 28 zile

Carnea si organele animalelor sacrificate in perioada tratamentului nu trebuie folosite pentru
consumul uman.

Lapte:

perioada de repaus > 35 zile: 60 de ore (5 mulsori)

perioada de repaus < 35 zile: laptele trebuie testat pentru reziduuri de antibiotice inainte de livrare.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaco-terapeuticd: Combinatie de antibiotice pentru uz intramamar
Cod ATCvet: benzilpenicilina QJ51RC22; neomicina QJ51RGO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benzilpenicilina:

Antibioticele betalactamice 1si
peptidoglicani.

Neomicina:

Aminoglicozidele sunt bactericide pentru microorganismele sensibile prin inhibarea ireversibild a

exerciti activitatea bactericidd prin inhibarea sintezei de

sintezei proteice.

/v:;gcfﬁ@ ral, cele mai multe bacterii aerobe Gram-pozitive sunt foarte sensibile la bezilpenicilina.
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bemlactamaza poate apare rezistenta. Rezistentd prezintd si Enterobacteriacaea (altele decét Proteus
%Bacteroides fragillis, Bordetella spp., cele mai multe Campylobacter spp si Nocardia spp.

€ mai mul{i germeni gram-negativi sunt sensibili la neomicina, asa cum sunt multe tulpini de
puddmonas aeruginosa. Activitatea neomicinei impotriva Staphylococcus aureus este buna, dar
upr§ altor bacterii Gram-pozitive este slaba, in general.

| Combinatia de benzilpenicilind gi neomicind din Supermastidol Dry Cow permite acoperirea unui

spectru larg de actiune asupra germenilor patogeni rispunzitori de aparifia mastitelor: stafilococi
(antibioticele betalactamice si,” intr-o oarecare mdasurd, neomicina), streptococi (antibioticele
betalactamice) si bacteriile Gram-negative (neomicina). Mai mult, substantele active au actiune

sinergica.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupéd tratamentul intramamar, absorbfia din uger in singe este foarte scdzutd. Cele mai mari
concentratii de penicilind si neomicind in ser au fost atinse la 24 de ore de la administrarea

intramamara a preparatului.
Penicilina si neomicina se excretid mai ales in urind. Cele mai mari concentratii au fost observate in

urini la 24 de ore de la tratament in cazul penicilinei i 9 zile de la tratament in cazul neomicinei. Cele
mai mari concentratii de penicilind au fost observate in tesutul secretor al ugerului la o sdptimana de
la tratament. Dupd accea, concentratiile au scazut constant ajungind sub limita de detectie a
penicilinei la 6 saptimani de la tratament. Cele mai mari concentratii de neomicind au fost observate
in tesutul secretor al ugerului la 1-3 saptdmani de la tratament §i au scazut pand la sfarsitul perioadei

de repaus.

Penicilina si neomicina nu au fost detectate in plasma si urina colectate dupd durata normald a
perioadei de repaus.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida
Tristearat de aluminiu

6.2 Incompatibilititi
Nu sunt

6.2 Perioada de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi de polietilend de densitate joasa inchise cu capac de polietilend x 9 g.

Cutie de carton cu 20 seringi. Servetele de unica folosintd pentru curdtarea mamelonului care sunt
incluse in fiecare cutie.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de K6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

06.10.2004

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu exista
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71, "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUPERMASTIDOL DRY COW
Suspensie intramamara pentru vaci aflate in perioada de repaus mamar

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 seringd de 9 g contine:
Substanta(substante) active:

Procainbenzilpenicilind 1000 mg
Benzilpenicilind potasica 314 mg
500 mg

Neomicina baza (sub forma de sulfat de neomicina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamari

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 20 seringi
Servetele de unici folosinta pentru curdtarea mamelonului care sunt incluse in fiecare cutie

| 5. SPECIH TINTA

Vaci in perioada de repaus mamar

| 6. INDICATIE()

Supermastidol Dry Cow este indicat la vacile in repaus mamar in tratamentul mastitelor subclinice si
prevenirea infectiilor bacteriene noi aparute in timpul perioadei de repaus produse de microorganisme

sensibile

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile 4
Carnea si organele animalelor sacrificate in perioada tratamentului nu trebuie folosite pentru

consumul uman.

Lapte:
perioada de repaus > 35 zile: 60 de ore (5 mulsori) _
perioada de repaus < 35 zile: laptele trebuie testat pentru reziduuri de antibiotice inainte de livrare.




L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

cu produsul medicinal veterinar.
Inainte de utilizare, va rugdm s consultati prospectul din cutie.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

A se depozita la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

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

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai cu prescriptie medicald veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International B.V.
Wim de K&rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUPERMASTIDOL DRY COW
Suspensie intramamara pentru vaci aflate in perioada de repaus mamar

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

I seringa de 9 g contine:
Substanti(substante) active:

Procainbenzilpenicilina 1000 mg
Benzilpenicilina potasici ' 314 mg
Neomicina bazi (sub forma de sulfat de neomicina) 500 mg

'i CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

9¢g

4. CALE DE ADMINISTRARE

Intramamar

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile

Carnea si organele animalelor sacrificate in perioada tratamentului nu trebuie folosite pentru
consumul uman.

Lapte:

perioada de repaus > 35 zile: 60 de ore (5 mulsori)

perioada de repaus < 35 zile: laptele trebuie testat pentru reziduuri de antibiotice nainte de livrare.

| 6. NUMAR SERIE

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT B
SUPERMASTIDOL DRY COW oW
Suspensie intramamara pentru vaci aflate in perioada de repaus mamar i@;\x
355.4
1.NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL iiﬁl‘)
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL l‘»\%g%%‘
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \’%‘/’o"”b/u,g W *’ff;* ,

2,
_ )44/5”;1’3# m%?‘:q\! N
Detinétorul autorizatiei de comercializare: P9t

Intervet International B.V.,
Wim de Korverstraat

35, PO Box 31,

5831 AN Boxmeer,
Olanda

Detinatorul autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Intervet International B.V.,
Wim de Korverstraat 35 5830 AA Boxmeer,

Olanda

Virbac
Iere avenue 2065 M — LID, F — 06516 Carros

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUPERMASTIDOL DRY COW
Suspensie intramamara pentru vaci aflate in perioada de repaus mamar

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

| seringd de 9 g contine:
Substanti(substante) active:

Procainbenzilpenicilind 1000 mg
Benzilpenicilind potasica 314 mg
Neomicini bazi (sub forma de sulfat de neomicina) 500 mg

4. INDICATII

Supermastidol Dry Cow este indicat la vacile in repaus mamar in tratamentul mastitelor subclinice si
prevenirea infectiilor bacteriene noi apdrute in timpul perioadei de repaus produse de microorganisme

sensibile
5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animalele aflate in lactatie.
Nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline si aminoglicozide.

6. REACTII ADVERSE

ervati efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugam s informati

12
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7.8\ SPECII TINTA
{{ =
- o> . .
) /?1 in perioada de repaus mamar

4 AL <
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

i
T MOD DE ADMINISTRARE

Tratamentul consta in administrarea unei singure seringi intramamare in fiecare sfert mamar.

Continutul unei seringi va fi introdus usor in fiecare sfert mamar, imediat dupa ultima mulsoare la
inceputul perioadei de repaus. inainte de tratament ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si
orificiul sdu trebuie curifate si dezinfectate cu atentie cu servetelul de unica folosintd ce insoteste
produsul. Trebuie luate masuri pentru a nu contamina duza injectorului. Se introduce usor o parte sau
toata duza i se injecteaza continutul unei seringi in fiecare sfert. Se disperseazi produsul prin masaj

usor al mamelonul si ugerului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se aplici
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Carnea si organele animalelor sacrificate in perioada tratamentului nu trebuie folosite pentru

consumul uman.

Lapte:
perioada de repaus > 35 zile: 60 de ore (5 mulsori)
perioada de repaus < 35 zile: laptele trebuie testat pentru reziduuri de antibiotice inainte de livrare.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se depozita la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
A nu se utiliza dupd data expirarii care este marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si aminoglicozide ar trebui si evite contactul

cu produsul medicinal veterinar.
Formula specifica Supermastidol Dry Cow si modul de administrare (injectare intramammari in dozi

unicd) indicd un potential mic de expunere a personalului la produs. Datoritd caracteristicilor
formuldrii, riscul de inhalare este limitat.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII




in general, cele mai multe bacterii acrobe Gram-pozitive sunt foarte sensibile la bezilpenicilina..
S.aureus si alti stafilococi sunt foarte sensibili la benzilpenicilina, dar datorita producerii de
betalactamaza poate apare rezistenta. Rezistentd prezinta si Enterobacteriacaea (altele decat Proteus
spp.), Bacteroides fragillis, Bordetella spp., cele mai multe Campylobacter spp si Nocardia spp.

Cei mai multi germeni gram-negativi sunt sensibili la neomicini, asa cum sunt multe tulpini de
Pseudomonas aeruginosa. Activitatea neomicinei impotriva Staphylococcus aureus este bund, -dar
asupra altor bacterii Gram-pozitive este slaba, in general.

Combinatia de benzilpenicilina §i neomicind din Supermastidol Dry Cow permite acoperirea unui
spectru larg de actiune asupra germenilor patogeni raspunzitori de aparitia mastitelor: stafilococi
(antibioticele betalactamice i, intr-o oarecare maisurd, neomicina), streptococi (antibioticele
betalactamice) si bacteriile Gram-negative (neomicina). Mai mult, substantele active au actiune
sinergica.

Dupa tratamentul intramamar, absorbtia din uger in singe este foarte scizuti. Cele mai mari
concentratii de penicilind si neomicina in ser au fost atinse la 24 de ore de la administrarea
intramamar3 a preparatului.

Penicilina si neomicina se excretd mai ales in urina. Cele mai mari concentratii au fost observate in
urind la 24 de ore de la tratament in cazul penicilinei si 9 zile de la tratament in cazul neomicinei. Cele
mai mari concentratii de penicilina au fost observate in tesutul secretor al ugerului la o siptimana de
la tratament. Dupa accea, concentratiile au scazut constant ajungénd sub limita de detectie a
penicilinei la 6 saptimani de la tratament. Cele mai mari concentratii de neomicini au fost observate
in tesutul secretor al ugerului la 1-3 sdptdméni de la tratament §i au scdzut pani la sfargitul perioadei

de repaus.
Penicilina i neomicina nu au fost detectate 4n plasma si urina colectate dupa durata normala a

perioadei de repaus.

Cutie x 20 seringi x 9 g

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugam sa luati legitura cu
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




