Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-09388-01-20
Коротка характеристика препарату

1. Назва

МАСТИПЛАН ЛЦ
2. Склад 

1 шприц-туба (8 г) містить діючі речовини:

цефапірин (у формі натрієвої солі)
-  300 мг;

преднізолон



-     20 мг.

Допоміжні речовини: гліцерину моностеарат, кальцію натрію алюмосилікат, арахісова олія.

3. Фармацевтична форма

Суспензія інтрацистернальна.

4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код  QJ51 – антибактерійні ветеринарні препарати для інтрацистернального застосування. QJ5IRV01 – Протимікробні і кортикостероїди.

Цефапірин є цефалоспорином першого покоління, який пригнічує синтез клітинної стінки бактерій. Має бактерицидний механізм дії і характеризується широким спектром активності, зокрема щодо таких грампозитивних та грамнегативних бактерій, як Escherichia coli, Staphylococcus aureus, коагулазо-негативні стафілококи, Streptococcus dysgalactiae, S. аgalactiae та S. uberis.

Преднізолон – синтетичний глюкокортикоїд, що діє протизапально, протиалергічно та антиексудативно. Протизапальна дія обумовлена пригніченням метаболізму арахідонової кислоти та вивільнення медіаторів запалення. Після введення в уражену долю молочної залози преднізолон сприяє зменшенню набухання та нормалізації її розміру; також сприяє нормалізації температури у інфікованих тварин.

Після інтрацистернального введення цефапірин всмоктується в кров швидко. Після останнього інтрацистернального введення корові середня концентрація в молоці під час другого доїння становить близько 30,2 ± 7,9 мкг/мл та 34,6 ± 6,5 мкг/мл – за четвертого доїння. Цефапірин виводиться, головним чином, із сечею.

Після інтрацистернального введення преднізолон швидко, але погано абсорбується у кров, досягаючи максимального рівня в плазмі крові через 3 години після лікування. Преднізолон  виводиться, головним чином, із сечею.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба.

5.2 Показання до застосування

Лікування корів у період лактації, хворих на клінічно виражені (гострі) мастити, що спричинені мікроорганізмами (коагулазо-негативними стафілококами, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis та Еscherichia coli), чутливими до цефапірину. 

5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам, чутливим до цефалоспоринів та інших β-лактамів або інших компонентів препарату. Препарат не застосовувати в сухостійний період.

5.4 Побічна дія
Велика рогата худоба:

	Рідкісні:

(<1 тварина / 10 000 пролікованих тварин, включаючи поодинокі повідомлення):


	Реакція гіперчутливості




5.5 Особливі застереження при використанні

Не застосовувати очищувальні серветки, якщо на дійці є пошкодження. Перед застосуванням препарату рекомендується провести тест на чутливість збудників захворювання до цефапірину. У разі 
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неможливості проведення тесту на чутливість, препарат застосовують із урахуванням спектру збудників захворювання, поширених у даному господарстві та їх чутливості до цефапірину. 
Під час використання препарату слід враховувати офіційну, національну та регіональну антимікробну політику. 

Якщо тест на чутливість свідчить про ймовірну ефективність такого підходу, то антимікробні препарати з нижчим ризиком протимікробної резистентності (нижча категорія AMEG) повинні використовуватися для лікування як препарати першого вибору.

Слід уникати згодовування телятам молока, що містить залишки цефапірину, до кінця періоду каренції (за винятком періоду колостральної фази), оскільки це може призвести до появи стійких до антимікробних препаратів бактерій у кишковій мікробіоті теляти та збільшити виділення цих бактерій з фекаліями.

Нераціональне застосування цефалоспоринів може призвести до виникнення крос-резистентності серед збудників маститу.

5.6 Використання під час вагітності і лактації

Препарат застосовується під час лактації. При запусках та в сухостійний період застосовують інші препарати.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Одночасне застосування з бактеріостатичними антибіотиками може викликати антагоністичні ефекти.

Одночасне застосування з парентеральними аміноглікозидами або іншими нефротоксичними препаратами не рекомендується.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Вміст однієї шприц-туби вводять в уражену чверть молочної залози, яку попередньо видоюють і дезінфікують шкіру дійки очищувальною серветкою (A). Перед введенням відокремлюють верхівку ковпачка і вводять шприц у канал на 5 мм (B) або видаляють увесь ковпачок і обережно вводять кінчик шприца в канал на повну його довжину (С).
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Після введення препарату чверть молочної залози масажують для рівномірного розподілу його по всій цистерні. Препарат вводять чотири рази з інтервалом 12 годин.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Відсутні.

5.10 Спеціальні застереження

Запобігати контамінації кінчика шприц-туба.
5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварини на м'ясо дозволяють через 4 доби (96 годин) після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 5,5 діб (132 години)  після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Пеніциліни та цефалоспорини можуть викликати гіперчутливість (алергію) після ін'єкції, вдихання, ковтання або контакту зі шкірою. Підвищена чутливість до пеніцилінів може призводити до перехресної чутливості до цефалоспоринів і навпаки. Алергічні реакції на ці речовини іноді можуть бути серйозними.
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Уникати контакту з ветеринарним лікарським засобом у випадку підвищеної чутливості до цефалоспоринів, пеніцилінів або преднізолону.
Якщо після контакту з ветеринарним лікарським засобом виникають симптоми, такі як шкірний висип, слід негайно звернутися за медичною допомогою та показати листівку-вкладку або упаковку препарату. Набряки обличчя, губ або очей або утруднене дихання є більш серйозними симптомами і вимагають термінової медичної допомоги.

При роботі з препаратом дотримуватися загальних правил поводження з ветеринарними препаратами, мити руки після застосування очищувальних серветок або одягати гумові рукавички, за чутливості шкіри до ізопропілового спирту.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не відомі.

6.2 Термін придатності
3 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 2 до 25°С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Картонна коробка, яка містить 4 або 20 поліетиленових шприц-туб по 8 г, упаковані в алюмінієвий пакет. Додано відповідну кількість серветок, зволожених миючим розчином на основі ізопропілового спирту.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	         Інтервет Інтернешнл Б.В.

Вім де Корверштраат 35, 

5831 АН Боксмеер,

Нідерланди.
	         Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35, 

5831 AN Boxmeer,

The Netherlands.


8. Назва та місцезнаходження виробників

	Інтервет Інтернешнл Б.В.

Вім де Корверштраат 35, 

5831 АН Боксмеер,

Нідерланди.
	Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35, 

5831 AN Boxmeer,

The Netherlands.

	Інтервет Інтернешнл ГмбХ,

Фельдштрассе 1А, 85716, Унтершляйсхайм,

Німеччина
	Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A, 85716 Unterschleissheim,

Germany
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