






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
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PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Mastavance 20 mg intramamární suspenze pro skot (dojnice v laktaci)

2.	Složení

Každý aplikátor (8,7 g) obsahuje:

Léčivé látky:

Hydrocortisoni aceponas	20 mg

Bílá až nažloutlá olejová suspenze.

3.	Cílové druhy zvířat

Skot (dojnice v laktaci).

4.	Indikace pro použití

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.

5.	Kontraindikace

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

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

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.

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.

Březost a laktace:
Lze použít během březosti.
Glukokortikoidy se vylučují do mléka a mohou způsobit poruchy růstu u sajících mláďat.

Předávkování:
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
doby 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.

Hlavní inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími intramamárními veterinárními léčivými přípravky.

7.	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).

[bookmark: _heading=h.lw2qqo3rkbpq]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

[bookmark: _heading=h.64ve3qupgc]Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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.

9.	Informace o správném podávání

Neuplatňuje se.

10.	Ochranné lhůty

Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: 24 hodin.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/030/26-C

Velikosti balení:

Papírová krabička s 12 intramamárními aplikátory a s 12 čistícími ubrousky.
Papírová krabička s 24 intramamárními aplikátory a s 24 čistícími ubrousky.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

03/2026

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _heading=h.t3i2l895aaye]Držitel rozhodnutí o registraci:
VIRBAC
1ère avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francie
 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko
[bookmark: _heading=h.wulwcx300hqc]
[bookmark: _heading=h.qmgmwdvr1q3p]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Žitavského 496
156 00 Praha 5
Česká republika
Tel.: +420 608 836 529
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