HASZNALATI UTASITAS

MASTIVIA 75mg intramammalis kendécs tejelé tehenek részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
MASTIVIA 75 mg intramammalis kendcs tejeld tehenek részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy 8 g-os intramammalis fecskendod a kovetkezoket tartalmazza:

Hatéanyag: cefquinom 75 mg
(88,92 mg a cefquinom szulfat formajaban)

Homogén halvanysarga kendcs.

4. JAVALLATOK

Az alabbi cefquinomra érzékeny Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok okozta klinikai
togygyulladas kezelésére laktalo teheneknél. Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis és Escherichia coli.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd a cefalosporinokkal, més béta-laktdm antibiotikumokkal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Ne hasznélja a tisztitokenddket, ha a sériilések vannak a tégy felszinén.

6. MELLEKHATASOK
Bar ritkan, de eléfordulhatnak anafilaxids reakciok a gyogyszer alkalmazasat kovetden.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni

- nagyon gyakori (10 allatbdl tobb mint 1-nél tobbnél jelentkezik mellékhatas a kezelés soran).
- gyakori (100 allatbol tobb mint 1, de kevesebb mint 10 allatnal)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1, de kevesebb mint 10 allat)

- ritka (10 000 &llatbol tobb mint 1, de kevesebb mint 10 allat)

- nagyon ritka (10 000 allatbol kevesebb mint 1 allat, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvosat.

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (tejel6 tehenek)

8. ADAGOLASA, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONLENT
Intramammalis alkalmazasra.

A készitmény altalanos adagja 75 mg cefquinom, azaz egy injektor tartalma tégyenként, 12 6ras
1d6koszonként harom egymast kdveto fejés utan.
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9.  HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Felhasznalas elott az érintett togynegyedeket teljesen fejjiik ki. A tdgybimbd és nyilasanak alapos
megtisztitasa és fertdtlenitése utan egy injektor tartalmat kell befecskendezni.

Részleges behelyezéshez tavolitsuk el az intramammalis fecskendd kupakjanak eliils6 részét, mig a
teljes beadashoz a teljes kupakot el kell tavolitani. Helyezziik be a kaniilt a bimbocsatornaba, €s
fecskendezziik be az intramammalis fecskend6 teljes tartalmat. Tavolitsuk el a kaniilt, egyik keziink
ujjaival fogjuk meg a bimbo végét, masik keziink hiivelykujjaval és mutatoujjaval finoman
nyomjuk felfelé a tégybimbocsatornaban talalhato készitményt. Ovatosan masszirozzuk a
togybimbodkat és a togyet a gydgyszer eloszlatasa céljabol.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hus és eheto szévetek:. 4 nap
Tej: 120 6ra (10 fejés)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkoz¢ kiilonleges dvintézkedések:

Keriilni kell az ismételt vagy hosszan tart6 hasznalatot, fokozottan iigyeljen a higiéniara a fejések és
a kezelés alatt. Kiilonitse el a kezelt allatot a jelzett élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 betartasa
érdekében.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran tartsa be az antimikrobidlis szerek hasznalatara
vonatkozd hatosagi €s helyi eldirdsokat. A készitmény hasznalatat az allatokbdl izolalt
baktériumokkal szembeni érzékenységi vizsgalatokra kell alapozni. Amennyiben ez nem lehetséges,
a terapianak a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi jarvanyiigyi informaciokon
(regionalis, tenyésztelep) kell alapulnia. A készitménynek az alkalmazasi eléirasban megadott
utasitasoktol eltérd alkalmazasa a cefquinomra rezisztens baktériumok eléforduldsanak
novekedéséhez vezethet, és csokkentheti a kezelés hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A cefalosporinokkal vagy penicillinekkel vagy barmely segédanyaggal szemben ismert
tulérzékenységben szenvedd személyeknek kertilniiik kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést. A hatéanyaggal szemben kialakult allergids reakciok esetenként sulyos tlinetekben
nyilvanulhatnak meg.

Amennyiben az alkalmazidsa soran allergias tlinetek (mint pl. bdrviszketés) jelentkeznének,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.
Az arc, az ajkak és a szemek megduzzadéasa valamint a 1égzési nehézsége még sulyosabb tiinetnek
szamit, ilyen esetekben azonnali orvosi ellatas sziikseges.

A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységi jelenségeket (allergiat) okozhatnak injekcid
beadasa, belélegzése, lenyelése vagy borrel vald érintkezés utan. A penicillinekkel szembeni
tulérzékenység a cefalosporinokkal szembeni keresztérzékenységhez vezethet és forditva.

Az expozicid elkeriilése érdekében kezelje a terméket Ovatosan, €s tartsa be az ajanlott
ovintézkedéseket.

Az alkalmazashoz viseljen véddkesztylit. Hasznalat utan mosson kezet.

A fecskenddt csak egyszer szabad hasznélni. A részben felhasznalt fecskenddket el kell dobni.
Vembhesség és laktacid idején térténd alkalmazas:

A gybgyszer alkalmazhaté vemhesség és laktacio alatt.

Gyogyszerkdlcsonhatdsok és egyéb interakciok:

A cefalosporinok csoportjara érzékeny baktériumokkal szemben ismert a cefalosporinok
keresztérzékenysége.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), sziikség esetén
Tuladagolas okozta tiinetek nem ismertek.

Inkompatibilitasok:

Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Ezeknek az intézkedéseknek hozza kell
jarulniuk a kornyezet védelméhez.

14. A HASZNALATI UTASITAS LEGUTOBBI JOVAHAGYASANAK DATUMA
2023. majus 30.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

A cefquinome egy baktericid hatas, a cefalosporin csoportba tartozé antibiotikum, amely a
baktériumok sejtfal-szintézisének gatlasaval hat. Széles terdpids hatasspektrum és a béta-
laktamazokkal szembeni nagyfoku stabilitas jellemzi.

In vitro vizsgalatok kimutattdk, hogy a cefquinom aktiv a leggyakoribb Gram-negativ és Gram-
pozitiv baktériumokkal szemben, koztiik a Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis és Escherichia coli ellen.

A t6bbi negyedik generacios cefalosporinhoz hasonldan a cefquinom a nagy sejtpenetraciot a béta-
laktamdzzal szembeni nagyfoku stabilitdssal 6tvozi. Az el6z0 generacids cefakvinnel ellentétben a
cefquinomot nem hidrolizaljak az Amp-C tipusu, kromoszémalisan kodolt cefakvinnek vagy egyes
enterobaktériumfajok plazmid kozvetitésli cefakvinnek. A Gram-negativ baktériumok rezisztencidja
a Kkiterjesztett spektrumt béta-laktamazok (ESBL), a Gram-pozitiv baktériumoké pedig a
penicillinkotd fehérjék (PBP) megvaltozasa miatt alakul ki, ami mas béta-laktdm antibiotikumokkal
valo keresztrezisztenciahoz vezethet.

Az intramammalis beadast kdvetden, 12 6raval a végsd kezelés utan a tejben atlagosan 19 pg/ml
koncentraciot talalunk, mig a legmagasabb MIC90 a Staphylococcus aureus ellen, koriilbeliil 1
pg/ml értékkel. A végsd kezelést kdvetd masodik fejéskor a cefquinom atlagos koncentracioja
koriilbeliil 2,5 pg/ml, és a harmadik fejéskor 0,75 pg/ml-re csokken.

A cefquinom felszivodasa az emldszovetben elhanyagolhato.

Kiszerelések:
15 intramammalis fecskend6t tartalmazo doboz
24 intramammalis fecskend6t tartalmazo doboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

Forgalmazd Olaszorszagban:
AZIENDA TERAPEUTICA ITALIANA A.T.L. S.r.l. - Ozzano Emilia (Bologna), Olaszorszag.

Eseti engedély szama: 5300/1773-2/2023





