1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mastitar retard vet. intramammaarisuspensio

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ruisku (8 g) sisdltdd vaikuttavina aineina:

Vaikuttavat aineet:

Bentsyylipenisilliiniprokaiini 500 mg (vastaten 500.000 IU)
Neomysiinisulfaatti vastaten neomysiinii 300 mg
Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Intramammaarisuspensio

Valmisteen kuvaus: vaaleankeltainen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Nauta.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Penisilliinille ja neomysiinille herkkien bakteerien aiheuttamien utaretulehdusten hoito ja
ennaltachkéisy lehmien ummessaoloaikana.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys penisilliinille ja neomysiinille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei tunneta.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyind tai
ihokontaktilla. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkkd beetalaktaameille tai
neomysiinille, dl4 kisittele valmistetta. Jos saat sellaisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulien tai
kurkunpddn turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteyttd ladkéariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Fi tunneta.



4.7 Kiytto tiineyden ja laktaation aikana

Kéytetddn umpeenpanon yhteydessa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Penisilliini ja neomysiini vaikuttavat antagonistisesti bakteriostaattisten valmisteiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Yksi ruiskullinen jokaiseen utareneljinnekseen umpeenpanon yhteydessd vimeistddn 5 viikkoa ennen

laskettua poikimista.

Utare lypsetdén ensin tyhjéksi ja vetimet puhdistetaan huolellisesti.

Ruiskua ravistetaan hyvin ennen kayttoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ei tunneta.

4.11 Varoaika

Maito: Maidon varoaika padttyy 5 vuorokauden kuluttua poikimisesta. Jos lddkkeen annon ja
poikimisen vilinen aika on lyhyempi kuin 30 vuorokautta, varoaika on 35 vuorokautta.

Teurastus: 35 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: intramammaarina kiytettavé yhdistelméantibiootti, ATCvet-koodi:
QJS1IRC23.

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste on penisilliinin ja neomysiinin hitaasti imeytyvd intramammaarisuspensio ummessa olevalle
lehmélle.

Penisilliini ja neomysiini vaikuttavat synergistisesti ja tehoavat yhdessi bakterisidisesti sekd gram-
positiivisiin ettd gramnegatiivisiin bakteereihin.

Penisilliini tehoaa mm. stafylokokkeihin ja streptokokkeihin sekéd A. pyogenes -bakteerin aiheuttamiin
tulehduksiin. Aminoglykosideihin kuuluva neomysiini tehoaa myds penisillinaasia muodostaviin
stafylokokkeihin seké koliformeihin.

MIC-arvot (ug/ml) erdille tavallisimmille utaretulehdusbakteereille:

Staphylococcus | B-laktamaasia | Streptococcus | Actinomyces Escerichia

aureus tuottavat staf. | agalactiae pyogenes coli
Penisilliini 0,01 R 0,02 0,03 R
Neomysiini 0.2 0,15 R R 4

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen penisilliinipitoisuus utare-eritteessa séilyy > 0,03 pg/ml noin 3 viikkoa ja
neomysimnipitoisuus >1,0 pg/ml noin 4 viikkoa.
Utare-eritteen penisilliini- ja neomysiinipitoisuudet:

4 vrk 1 vikkkoa 2 vikkkoa 3 vikkkoa 4 vikkkoa
Penisilliini 12 4,6 04 0,008 0,004




pg/ml

Neomysiini 103 78 24 88 1,1
pg/ml

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinistearaatti ja nestemiinen parafiini 8 g asti.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
4 x 8 g muoviruiskuja

12 x 8 g muoviruiskuja

24 x 8 g muoviruiskuja

Ladkeruiskuissa on kaksoiskiarki (DUOCAP). Ruiskut on valmistettu polyetyleenistd (LDPE).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidk evalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kéyttdmiton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle havitettaviksi
ongelmajitteend.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Virbac

lere avenue 2065 M-LID

F-06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
&310

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.3.1982
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.6.2012






1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mastitar retard vet. intramammér suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En spruta (8§ mg) innehaller som aktiva substanser:

Aktiva substanser:
Bensylpenicillinproka in 500 mg (motsvarande 500.000 IU)
Neomycinsulfat motsvarande neomycin 300 mg

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Intramammar suspension

Beskrivning av likemedlet: lusgul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och forebyggande av juverinflammationer orsakade av bakterier kinsliga for penicillin och
neomycin under kornas sinperiod.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet for penicillin och neomycin.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga kinda.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning
Sarskilda forsiktighe tsatgérder for djur
Inga.
Sérskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar liike medlet till djur
Penicillin kan orsaka dverkédnslighetsreaktioner vid ijicering, inandning, intag eller hudkontakt.
Ibland kan reaktionerna vara livsfarliga. Personer som dr 6verkénsliga for betalaktamer eller neomycin
ska undvika kontakt med likemedlet. Uppsok likare vid symtom som till exempel utslag, svullnad 1
ansiktet, pa lipparna eller pa struphuvudet eller andningssvérigheter.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga kénda.



4.7 Anvandning under driktighet eller laktation

Anvinds vid sinliggning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Penicillin och neomycin har antagonistisk verkan tillsammans med bakteriostatiska preparat.

4.9 Dosering och administreringssétt

En spruta med lakemedlet administreras i varje juverfjardedel i samband med sinliggning senast 5

veckor fore den berdknade tidpunkten for kalvningen.
Juvret ska forst tommas och spenarna tvittas noggrant.
Sprutan skakas vil fore anvindning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Inga kénda.

4.11 Karenstid(er)

Mjolk:

35 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Karenstiden upphor 5 dygn efter kalvningen. Om tiden mellan administreringen av
lakemedlet och kalvningen &r kortare dn 30 dygn &r karenstiden 35 dygn.
Slaktbiprodukter:

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriellt medel for intramammart bruk, kombinationsmedel,
ATCvet-kod: QJSIRC23

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlet dr en intramammaér suspension som upptar penicillin och neomycin laingsamt och som ar

avsett for sinkor.

Penicillin och neomycin har synergisk verkan och har tillsammans baktericid effekt pd bade

grampositiva och gramnegativa bakterier.
Penicillin har effekt bl.a. pa stafylokocker och streptokocker samt pé inflammationer orsakade av

bakterien A. pyogenes. Neomycin dr en aminoglykosid som har effekt pa stafylokocker som bildar
penicillinas och pa kolibakterier.

MIC-virden (ug/ml) for de vanligaste bakterierna som orsakar juverinflammation:

Staphylococcus | Staf. som Streptococcus | Actinomyces Escerichia
aureus producerar B- | agalactiae pyogenes coli
laktamas
Penicillin 0,01 R 0,02 0,03 R
Neomycin 0,2 0,15 R R 4

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Liakemedlets penicillinhalt ijuverutsondringen ar> 0,03 ug/ml i cirka 3 veckor och neomycinhalten
>1,0 pg/ml i cirka 4 veckor.

Penicillin- och neomycinhalterna i juverutsondringen:

|4 dygn

| 1 vecka

| 2 veckor

| 3 veckor

| 4 veckor




Penicillin 12 4,6 04 0,008 0,004
ug/ml

Neomycin 103 78 24 8,8 1,1
pg/ml

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Aluminiumstearat och flytande paraftin upp till 8 g.
6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Skyddas mot frost.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
4x8 g plastsprutor

12x8 g plastsprutor

24x8 g plastsprutor

Lakemedelssprutan har en dubbel spets (DUOCAP). Sprutorna dr tillverkade av polyetylen (LDPE).

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Virbac

lere avenue 2065 M-LID

F-06516 Carros

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8310

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
10.3.1982

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.6.2012



