ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




SUPERMASTIDOIL. DRY COW
Suspensie intramamard pentru vaci aflate in perioada de repaus mamar

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I seringa de 9 g contine:
Substante active:

Procainbenzilpenicilina 1000 mg
Benzilpenicilind potasica 314 mg
Neomicind bazi (sub forma de sulfat de neomicini) 500 mg

Pentru lista completd a excipientilor, consultati sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamari, 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 tinti

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 si aminoglicozide.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice (la nivel
regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice, datoritd
potentialului pentru rezistenta incrucisatd. La utilizarea produsului trebuie luate in considerare
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si aminoglicozide ar trebui sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Formula specificd Supermastidol Dry Cow si modul de adminisirare (injectare intramamimard in doza
unicd) indica un potenfial mic de expunere a personalului la produs. Datoritd caracteristicilor
formularii, riscul de inhalare este limitat.




\ku piclea. Hipersensibilitatea la penicilic= poate provoca efecte adverse la
7‘ ce versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi sericase.

@ e fripersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie s& evite contactul cu produsul
RN

Persoinet

medicipal'yetérinar.

A se-m‘ﬁﬁ;fgula produsul cu atenie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile .

in cazul in care, dupa expunere, apar simptome ca arsurd a pielii, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome serioase i necesita ingrijire medicala imediat.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.
4..6 Reactii adverse (frecventa si severitate)

Nu sunt.

4.7  Utilizare in perioada gestatiei si a lactatiei

Gestatie

Supermastidol Dry Cow este indicat pentru utilizare in timpul gestatiei.
Lactatie

Nu se aplica

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interac{iune

Penicilina are ac{iune bactericidi asupra coloniilor de bacterii in crestere. Multiplicarea bacteriand
este o cerintd pentru efectul penicilinei. Dac# se administreazi concomitent cu pencilina si antibiotice
bacteriostatice, acestea pot contracara efectul penicilinei deoarece faza de multiplicare bacteriana

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

4.9  Cantiti{i de administrat si calea de administrare

Tratamentul constd Tn administrarea unei singure seringi intramamare in fiecare sfert mamar.
Continutul unei seringi va fi introdus ugor in fiecare sfert mamar, imediat dupé ultima mulsoare la
inceputul perioadei de repaus. [nainte de tratament, ugerul trebuie muls complet. Mamelonul i
orificiul sau trebuie curitate si dezinfectate cu atentie cu servetelul de unicd folosintd ce insoteste
produsul. Trebuie luate mésuri pentru a nu contamina duza injectorului. Se introduce usor o parte sau
toatd duza §i se injecteazd continutul unei seringi in fiecare sfert. Se disperseazi produsul prin masaj
usor al mamelonului si ugerului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daci este cazul
Se va respecta doza recomandata.
411 Timp de asteptare

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

Lapte:
In cazul In care perioada de repaus este mal mare sau egald cu 35 zile | laptele se va da in consum

uman dupa 60 de ore (5 mulsori)
In cazul in care perioada de repaus este mai mica sau egald cu 35 zile, laptele trebuie testat pent
g

reziduuri de antibiotice inainte de livrare.




Grupd farmaco-terapeutici: Combinatie de antibiotice pentru uz intramamar
Cod ATCvet: benzilpenicilina QISIRC22; neomicina QJ5STRGOI -

3.1 Proprietiti farmacodinamice

Benzilpenicilina:

Antibioticele betalactamice isi exercitd activitatea bactericida prin inhibarea sintezei de
peptidoglicani.

Neomicina:

Aminoglicozidele sunt bactericide pentru microorganismele sensibile prin inhibarea ireversibila a
sintezei proteice.

in general, cele mai multe bacterii aerobe Gram-pozitive sunt foarte sensibile la bezilpenicilina.
S.aureus si alti stafilococi sunt foarte sensibili la benzilpenicilina, dar datoritd producerii de
betalactamazd poate apare rezistenta. Rezisten{d prezinti si Enterobacteriacea (altele decat Proteus
spp.), Bacteroides fragillis, Bordetella spp., cele mai multe Campylobacter spp. si Nocardia spp.

Cei mai mul{i germeni Gram-negativi sunt sensibili la neomicind, asa cum sunt multe tulpini de
Pseudomonas aeruginosa. Activitatea neomicinei impotriva Staphylococcus aureus este buni, dar
asupra altor bacterii Gram-pozitive este slaba, in general.

Combinatia de benzilpenicilina si neomicini din Supermastidol Dry Cow permite acoperirea unui
spectru larg de acfiune asupra germenilor patogeni rdspunzatori de aparijia mastitelor: stafilococi
(antibioticele betalactamice si, intr-o oarecare masura, neomicina), streptococi (antibioticele
betalactamice) si bacteriile Gram-negative (neomicina). Mai mult, substantele active au actiune
sinergica.

5.2 Particularitiifi farmacocinetice

Dupa tratamentul intramamar, absorbia din uger in sange este foarte scizuti. Cele mai mari
concentratii de penicilind si neomicind in ser au fost atinse la 24 de ore de la administrarea
intramamara a produsului.

Penicilina si neomicina se excreta mai ales in urini. 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 concentrafii de penicilind au fost observate in {esutul secretor al ugerului la o séptamania de
la tratament. Dupd accea, concentratiile au scizut constant ajungénd sub limita de detectie a
penicilinei la 6 saptaméni de la tratament. Cele mai mari concentratii de neomicini au fost observate
in fesutul secretor al ugerului la 1-3 saptamani de la tratament i au scazut pani la sfarsitul perioadei
de repaus.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipicntilor

Parafina lichida
Tristearat de aluminiu

6.2 Incompatibilitafi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.2  Perioadi de valabilitate
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi de polietilena de densitate joasa inchise cu capac de polietilena x 9 g.

Cutie de carton cu 20 seringi. Servetele de unica folosintd pentru curatarea mamelonului care sunt

incluse in fiecare cutie.

6.6  Precautfii 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 eliminat Tn conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC,

lere Avenue 2065 M —~ LID,

F-06516 Carros,

Franta

8. NUMARUL, (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120074
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.10.2004/27.02.2012
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2016

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.




ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




FINFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PIE AMBALAJUL SECUND AR
] Cutie de carton

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE —’

! seringd de 9 g contine:
Substante active:

Procainbenzilpenicilind 1000 mg
Benzilpenicilind potasica 314 mg
Neomicina baza (sub forma de sulfat de neomicin) 500 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie intramamara

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

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

5.  SPECH TINTA |

Vaci in perioada de repaus mamar

[ 6. INDICATIE() |

Supermastidol Dry Cow este indicat la vacile in repaus mamar in tratamentul mastitelor subclinice §i
prevenirea infeciiilor 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 st organe: 28 zile
Carnea si organele animalelor sacrificate in perioada tratamentului nu trebuie folosite pentru
consumul uman.

Lapte:
in cazul in care perioada de repaus este mai mare sau egald cu 35 zile, laptele se va da in consum

uman dupi 60 de ore (5 mulsori)
In cazul in care perioada de repaus este mai mica sau egala cu 35 zile, laptele trebuie testat pentru
reziduuri de antibiotice inainte de livrare.
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9. ATENT ONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Persoanele e hipersensibilitate cunoscut la peniciline i aminoglicozide ar trebui sa evite contactul

cu produsul medicinal veterinar.
Cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

<EXP {lun&/an}>

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTHU
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai cu prescriptie medicala veterinard.

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

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

VIRBAC,
lere Avenue 2065 M — LID,
F-06516 Carros,

Franta
I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE J
120074
‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DF
PRIMAR .
Seringd din polietileni de densitate joasa de 9 g

Mg \‘V“.'.r:i‘;;///
[i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
SUPERMASTIDOL DRY COW
Suspensie intramamara pentru vaci aflate in perioada de repaus mamar
E CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUB STANTE) ACTIVA (ACTIVE) W
I seringa de 9 g contine:
Substante active:
Procainbenzilpenicilina 1000 mg
Benzilpenicilind potasica 314 mg
Neomicind bazi (sub forma de sulfat de neomicini) 500 mg
‘i CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
9g

| 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:

In cazul in care perioada de repaus este mai mare sau egala cu 35 zile, laptele se va da in consum
uman dupd 60 de ore (5 mulsori)

in cazul in care perioada de repaus este mai mica sau egala cu 35 zile, laptele trebuie testat pentru
reziduuri de antibiotice inainte de livrare.

| 6. NUMARSERIE |

Lot

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ;

Numai pentru uz veterinar,




B. PROSPECT




SUPERMASTIDOL DRY COW
Suspensie intramamara pentru vaci aflate in pericada de repaus mamar 7

I.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COM ERC]AI
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

VIRBAC,

lere Avenue 2065 M — LID,
F-06516 Carros,

Franta

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

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

Virbac
lere Avenue 2065 M — LID, F — 06516 Carros
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

1 seringd de 9 g confine:
Substange active:

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

4. INDICATII

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animalele aflate in lactafie.
Nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline si aminoglicozide.

6. REACTII ADVERSE

Dacd observati efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, v rugdm sa informati
medicul veterinar.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE §i
“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 dupd ultima mulsoare la
inceputul perioadei de repaus. [nainte de tratament ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si
orificiul sau trebuie curdtate si dezinfectate cu atentie cu servetelul de unica folosin{d ce insoteste
produsul. Trebuie luate masuri pentru a nu contamina duza injectorului. Se introduce usor o parte sau
toata duza si se injecteaza continutul unei seringi in fiecare sfert. Se disperseaza produsul prin masaj

usor al mamelonului si ugerului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se aplica
10. TIMP DE ASTEPTARE

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

consumul uman.

Lapte:
In cazul in care perioada de repaus este mai mare sau egald cu 35 zile , laptele se va da in consum

uman dupd 60 de ore (5 mulsori)

in cazul in care perioada de repaus este mai mici sau egald cu 35 zile, laptele trebuie testat pentru
reziduuri de antibiotice inainte de livrare.

11.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa [a indemana si vederea copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A nu se utiliza dupd data expirdrii care este marcati pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Daca aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice (la nivel
regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice, datorita
potentialului pentru rezistenta incrucisatd. La utilizarea produsului trebuie luate in considerare
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veteripar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si aminoglicozide ar trebui si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Formula specificad Supermastidol Dry Cow si modul de administrare (injectare intramammara in doza
unicd) indicd un potential mic de expunere a personalului la produs. Datoriti caracteristicilor
formularii. riscul de inhalare este limitat.

13
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul ey produsuds:
medicinal veterinar. R

A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile .

In cazul in care, dupa expunere, apar simptome ca arsuri a pielii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului p rospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome serioase $i necesita ingrijire medicala imediat.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Utilizare in perioada gestatiei si a lactatiei

Gestatie

Supermastidol Dry Cow este indicat pentru utilizare in timpul gestatiei.
Lactatie

Nu se aplica

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Penicilina are actiune bactericida asupra coloniilor de bacterii in crestere. Multiplicarea bacteriani

este o cerin{d pentru efectul penicilinei. Daci se administreazi concomitent cu pencilina si antibiotice

bacteriostatice, acestea pot contracara efectul penicilinei deoarece faza de multiplicare bacteriani

poate sd nu mai fie atinsa.

Aminoglicozidele au de obicei actiune sinergica cu cea a antibioticelor beta-lactamice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daci este cazul

Se va respecta doza recomandati.

Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicita{i medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

Mai 2016
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Natura si compo ifia ambalajului primar .

/

Seringi de polle{)fena de densitate joasd inchise cu capac de polietilena x 9 g.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 20 seringi. Servetele de unica folosinta pentru curdtarea mamelonului care sunt

incluse in fiecare cutie,

J3

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa luati legdtura cu
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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