B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Multimastit, zawiesina dowymieniowa dla bydta

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (061) 426 49 20

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road,

Newry, Co. Down,

BT35 6JP Irlandia Polnocna

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Multimastit, zawiesina dowymieniowa dla bydta
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) T INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:

Penicylina prokainowa 100.000 j.m.
Streptomycyny siarczan 100 mg
Neomycyny siarczan 100 mg
Prednizolon 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Multimastit przeznaczony jest dla kréw do leczenia zakaznych zapalefi wymion w okresie laktacji
wywolanych przez Streptococcus spp.. Siaphylococuss spp., Arcanobacterium pyogenes (dawniej
Corynebacterium pyogenes), E. coli. Bacillus spp.. Actinomyces spp., Listeria monocytogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae, C. renale, C. pseudotuberculosis. Clostridium spp., Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp.. Haemophilus somnus, Borrelia spp., Brucella spp.. Pasteurella spp., Moraxella spp.,
Proteus spp., Treponema spp., Taylorella equigenitalis.

Preparat jest szczegdlnie przydatny w przypadkach ostrych i podostrych standw zapalnych, ktérym
towarzyszy duza bolesnos¢.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych stwierdzono uprzednio nadwrazliwosé na penicyliny lub

ktorykolwiek skladnik produktu.
Nie nalezy stosowac u kréw w okresie zasuszania.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane Multimastit wynikaja z obecnosci penicyliny prokainowej.
Uwalniajaca si¢ prokaina moze prowadzi¢ do skérnych zmian uczuleniowych, sporadycznie
do wstrzasu.

O wystapieniu dziataf niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobgjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zawarto$é jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kanatu strzykowego éwiartki wymienia
dotknietej procesem zapalnym. Zabieg wykonaé bezposrednio po doktadnym zdojeniu, raz dziennie,
przez 3 kolejne dni. Przed podaniem leku otwér strzykowy nalezy oczyscic i zdezynfekowac, ¢wiartke
doktadnie zdoic.

9, ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Przed aplikacja preparatu strzyk nalezy doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac aby uniknaé
zanieczyszczenia koncowki aplikatora.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne 7 dni
Mleko — 84 godziny

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jedli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Przed aplikacja preparatu strzyk nalezy dokfadnie wyczyscié i zdezynfekowaé aby uniknac
zanieczyszczenia koncdwki aplikatora.

Specialne srodki ostroznosei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwosc (alergie) krzyzowa po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skora.

Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unikaé kontaktu z produktem.




W razie kontaktu ze skérg nalezy zmyé j3 woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrécié sig o
pomoc lekarska i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Cigza i laktacja:
Multimastit moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przv udzielaniu natychmiastowe] pomocy., odtrutki):
Nie stwierdzono.

Niezgodnosci farmaceutvezne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryijnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO LUB POCHODZACYCH 7.
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
Marzec 2019
15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Dostepne opakowania: ,
Polietylenowe tubostrzykawki dowymieniowe, zawierajace po 5 g zawiesiny, pakowane w pudetko
tekturowe po 24 tuhostrzykawki (4 blistry po 6 tubostrzykawek lub pojedynczo pakowane w foli¢ PE).




