





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
[bookmark: _GoBack]
1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk225857634]Mastavance 20 mg intramamární suspenze pro skot (dojnice v laktaci)


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý aplikátor (8,7 g) obsahuje:

Léčivé látky:

Hydrocortisoni aceponas……….20 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Lehký tekutý parafín

	Vazelína Kodex T5*


*Vazelína Kodex T5 je hotová směs složená z tekutého parafínu, mikrokrystalického vosku a tvrdého parafínu.

Bílá až nažloutlá olejová suspenze.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot (dojnice v laktaci).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Symptomatická léčba mírné až středně závažné klinické mastitidy postihující jednu čtvrť vemene.
Veterinární léčivý přípravek lze použít k léčbě zánětu, bolesti a nepohodlí při prvních příznacích klinické mastitidy nebo do doby, než bude potvrzen patogen (pokud je přítomen) a rozhodnuto o další léčbě, pokud je nutná.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

[bookmark: _heading=h.efm9lwif1vb6]Veterinární léčivý přípravek je určen k použití u mírných a středně závažných případů klinické mastitidy v jedné čtvrti vemene, které vykazují viditelné abnormality v mléce (přítomnost shluků nebo vloček) a/nebo ve vemeni (otok čtvrti, teplo na povrchu kůže, erytém, bolest při palpaci) bez závažných lokálních příznaků nebo systémových příznaků onemocnění, jako je horečka, anorexie nebo ulehnutí.

Veterinární léčivý přípravek nebyl testován u zvířat se známou anamnézou subklinické mastitidy, s recidivou mastitidy ve stejné čtvrti v předchozím měsíci před léčbou, s poškozeným strukem. 
Účinnost nebyla testována u jiných dojících postupů než 12hodinových intervalů.
Před prvním podáním se doporučuje odebrat vzorek mléka pro bakteriologickou kultivaci a testování citlivosti na antimikrobiální látky a veterinární léčivý přípravek používat až do doby, než budou známy výsledky analýzy mléka.
Na základě klinické reakce na léčbu a/nebo výsledků analýzy mléka lze podle nutnosti použít následnou vhodnou léčbu.
Relaps po léčbě nebo přetrvávání či zhoršení příznaků vyžaduje okamžité přehodnocení.
Proto je třeba zvážit pečlivé sledování krav.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Veterinární léčivý přípravek: Léčivá látka tohoto veterinárního léčivého přípravku, hydrokortison-aceponát, je potenciálně farmakologicky účinná a při vysokých dávkách může být škodlivá pro nenarozené dítě.
Zamezte kontaktu s kůží a požití, včetně kontaktu rukou s ústy, zejména u těhotných žen.
V případě náhodného kontaktu s kůží ihned omyjte postižené místo vodou.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.

Čistící ubrousky: Čistící ubrousky dodávané s intramamárním přípravkem obsahují isopropylalkohol, který dráždí oči a může způsobit podráždění kůže. 
Zabraňte kontaktu s kůží a očima, včetně kontaktu rukou s očima. 
V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima ihned opláchněte kůži nebo oči velkým množstvím vody. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.
Čistící ubrousek je hořlavý. Nepoužívejte v blízkosti otevřeného ohně nebo jiných žhavých materiálů. Při nakládání s čistícím ubrouskem nekuřte.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Skot (dojnice)

	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Neutrofílie1, Monocytóza1, Eosinopénie1, Hypokortizolémie1,2,   Hyperglykémie1 


1Spontánně reverzibilní (do 6 dnů po ukončení léčby) a nejsou spojeny s klinickými příznaky.
2 Pozorováno pouze po stimulačním testu adrenokortikotropním hormonem (ACTH).

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:
Lze použít během březosti.

Laktace:
Glukokortikoidy se vylučují do mléka a mohou způsobit poruchy růstu u sajících mláďat.
[bookmark: _heading=h.d2eq4b6xeoos]
3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intramamární podání.

Po úplném vydojení a před podáním veterinárního léčivého přípravku je třeba struky důkladně očistit a vydezinfikovat pomocí čistícího ubrousku, přičemž je třeba dbát na to, aby nedošlo ke kontaminaci trysky aplikátoru. Trysku aplikátoru zasuňte pouze částečně, aby se zabránilo vtlačení bakteriemi kontaminovaného keratinu do mlékojemu struku a aby se omezila dilatace svěrače.

Aplikujte celý obsah jednoho aplikátoru přes strukový kanálek do postižené čtvrti. Po ošetření naneste desinfekci na struk tak, aby byl zcela pokrytý.
Pokud po jednorázové aplikaci nedojde ke klinickému vyléčení, může být nutné další podání každých 12 hodin, maximálně však 3 další dávky na čtvrť. Po podání masírujte. Bezprostředně po ošetření nedojte.
Klinické vyléčení by mělo být pozorováno do 6 dnů od zahájení léčby. V případě zhoršení stavu, neúspěšné léčby mastitidy nebo v případě recidivy klinické mastitidy ve stejné čtvrti vemene během jednoho měsíce, je nutné okamžité přehodnocení a zvážení zavedení jiné léčby.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

Ve studii předávkování u dojnic až do 4násobku doporučené dávky (tj. podání veterinárního léčivého
přípravku do všech 4 čtvrtí vemene) s prodlouženou dobou léčby (3násobek maximální doporučené
délky léčby) bylo podávání veterinárního léčivého přípravku spojeno se změnami některých
hematologických a biochemických parametrů krve, snížením schopnosti produkce kortizolu a snížením produkce mléka nebo změnou jeho složení. Všechny tyto farmakologické účinky byly nízkého rozsahu, neškodné a rychle reverzibilní.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: 24 hodin.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QG52X

4.2	Farmakodynamika

Veterinární léčivý přípravek obsahuje účinnou látku hydrokortison-aceponát. Hydrokortison-aceponát (HCA) patří do skupiny diesterů glukokortikosteroidů se silnými vnitřními lokálními glukokortikoidálními účinky. Hydrokortison-aceponát je metabolizován v epitelu pomocí esteráz na různé metabolity, včetně 17-monoesteru, který má také protizánětlivý účinek. Veterinární léčivý přípravek snižuje zánět vemene (zarudnutí a otok), bolest a nepohodlí spojené s mírnou až středně závažnou klinickou mastitidou.

4.3	Farmakokinetika

Po intramamární aplikaci veterinárního léčivého přípravku (jeden aplikátor [20 mg] každých 12 hodin, po dobu 4 aplikací) nebyla pozorována žádná plazmatická dostupnost ani systémová expozice hydrokortison-aceponátu (hydrokortison-aceponát <LLOQ 0,2 ng/ml). Hydrokortison-aceponát se metabolizuje na fyziologicky aktivní kortikosteroidní sloučeniny příbuzné fyziologickému kortizolu. Absorbované fyziologicky aktivní kortikosteroidní sloučeniny způsobují přechodný pokles systémových plazmatických koncentrací kortizolu po dobu až 12 hodin po léčbě. Očekává se, že tyto kortikosteroidní sloučeniny budou následovat stejnou jaterní metabolickou dráhu jako endogenní kortizol s určitým renálním vylučováním.
Hydrokortison-aceponát byl kvantifikovatelný v mléce z ošetřené čtvrti až 24 hodin po posledním podání (Tmax 2,5 hodiny po posledním podání; Cmax 9 550 µg/kg; eliminace t½ 2 hodiny). Hydrokortison-aceponát byl pod mezí kvantifikace (<0,2 ng/ml) v mléce z neošetřených čtvrtí.


5.	FARMACEUTICKÉ INFORMACE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: _Hlk219985862]Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími intramamárními veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Bílý až nažloutlý neprůhledný předplněný intramamární aplikátor vyrobený z polyethylenu s nízkou hustotou (LDPE), uzavřený víčkem z LDPE nebo dvojitým víčkem.

Velikosti balení:
Krabička s 12 intramamárními aplikátory a s 12 čistícími ubrousky.
Krabička s 24 intramamárními aplikátory a s 24 čistícími ubrousky.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.

6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Virbac

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)
96/030/26-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

31. 3. 2026

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

03/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _heading=h.q3wojm97klld]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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