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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mastavance 20 mg suspensao intramamaria para bovinos (vacas em lactagao)
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada seringa (8,7g) contém:

Substincia ativa:

Aceponato de hidrocortisona .......... 20 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Parafina liquida leve

Vaselina codex T5*

*vaselina codex TS5 é uma mistura pronta a usar composta por parafina liquida, cera microcristalina e
parafina dura.

Suspensdo oleosa branca a amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactag@o).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento sintomatico de uma mastite clinica ligeira a moderada que afeta apenas um quarto do
ubere.

O medicamento veterinario pode ser utilizado para tratar a inflamacéo, a dor € o desconforto quando se
observam os primeiros sinais de mastite clinica, ou até que seja confirmado o agente patogénico
envolvido e a decisdo de administrar tratamento adicional, se necessario.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario destina-se a ser utilizado em casos ligeiros € moderados de mastite clinica
num unico quarto do ubere, apresentando anormalidades visiveis no leite (presenca de coagulos ou
flocos) e/ou no ubere (inchago do quarto, calor a superficie da pele, eritema, dor a palpacdo) na auséncia
de sinais locais graves ou sinais sistémicos de doenga, como pirexia (>40,0°C), anorexia ou decubito
dorsal.
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O medicamento veterinario ndo foi testado em animais com historia conhecida de mastite subclinica,
com recidiva da mastite no mesmo quarto do més anterior ao tratamento e com teto danificado. A
eficacia ndo foi investigada com outras rotinas de ordenha para além de intervalos de 12 horas.

Recomenda-se a colheita de uma amostra de leite para cultura bacterioldgica e teste de sensibilidade
antimicrobiana antes da primeira administracao e a utilizagdo do medicamento veterinario enquanto se
aguardam os resultados da analise do leite.

Com base na resposta clinica ao tratamento e/ou nos resultados da analise do leite, pode ser utilizado
um tratamento de seguimento apropriado, conforme necessario.

A recaida pos-tratamento ou qualquer persisténcia ou agravamento dos sintomas exigem reavaliacao
imediata.

Deve ser considerada a monitorizagdo rigorosa das vacas.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Medicamento veterindrio:

A substancia ativa deste medicamento veterinario, o aceponato de hidrocortisona, farmacologicamente
¢ potencialmente ativa e pode ser prejudicial para o feto em caso de exposicao a doses elevadas.

Evite o contacto com a pele e a ingestdo, incluindo o contacto das maos com a boca, sobretudo nas
gravidas.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave imediatamente a zona exposta com agua.

Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lave as maos apo0s a utilizacao.

Toalhitas de limpeza:

As toalhitas de limpeza fornecidas com o produto intramamaério contém alcool isopropilico, que ¢é
irritante ocular e pode causar irritagdo cutinea.

Evite o contacto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das maos com os olhos.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lave imediatamente a pele ou os olhos com
agua abundante. Se a irritagdo persistir, procure imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lave as maos apo0s a utilizacdo.

A toalhita de limpeza ¢ inflamavel. Nao utilize perto de chamas ou qualquer outro material
incandescente. Nao fume quando manusear a toalhita de limpeza.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Bovinos (vacas em lactagao).
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Muito frequentes Neutrofilia!, Monocitose!, Eosinopenia!,
(>1 animal / 10 animais tratados): Hipocortisolemia', Hiperglicemia'

Ligeiro, reversivel espontaneamente até 6 dias apos o fim do tratamento e ndo associado a sinais
clinicos.
2 Observado apenas ap0s teste de estimulagdo com hormona adrenocorticotrofica (ACTH).

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo ou o acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de
contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:

Pode ser administrado durante a gestacao.

Lactacao:

Os glicocorticoides sdo excretados no leite e podem causar um crescimento deficiente em animais jovens
lactentes.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Via intramamaria.

Apo6s a ordenha completa e antes da administragdo do medicamento veterinario, os tetos devem ser
cuidadosamente limpos e desinfetados com uma toalhita de limpeza, tendo o cuidado de evitar a
contaminac¢do do bico da seringa. Introduza apenas parcialmente a canula da seringa, para evitar a
entrada de queratina contaminada por bactérias na cisterna do teto e reduzir a dilatacdo do esfincter.

Administrar todo o conteido de uma seringa através do canal desde o teto até ao quarto afetado,
pressionando o émbolo. Apds o tratamento, aplicar um banho de imersdo no teto, garantindo uma
cobertura total.

Se a cura clinica ndo for atingida apdés uma unica aplicagdo, poderdo ser necessarias outras
administra¢des a cada 12 horas, até um maximo de 3 doses adicionais por quarto. Massajar apds a
administracdo. Nao ordenhar imediatamente apos o tratamento.

A cura clinica deve ser observada até 6 dias apos o inicio do tratamento. Em caso de agravamento ou
ndo cura da mastite, deve ser aplicado outro tratamento.

Em caso de agravamento ou se a mastite ndo estiver curada, ou em caso de recorréncia da mastite clinica
no mesmo quarto mamario no espago de um més, ¢ necessaria uma reavaliacdo imediata e deve ser
considerada a utiliza¢do de outro tratamento.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Num estudo de sobredosagem em bovinos de leite, com uma dose até 4 vezes superior a recomendada
(i.e., aplicacdo do medicamento veterinario em todos os 4 quartos do ubere) e duragdo prolongada do
tratamento (3 vezes a duragdo maxima recomendada), a administragdo do medicamento veterinario foi
associada a alteracdes em alguns parametros hematoldgicos e bioquimicos sanguineos, reducdo da
capacidade de produgdo de cortisol e diminui¢cdo da producdo ou alteracdo da composi¢ao do leite.
Todos estes efeitos farmacologicos foram de baixa magnitude, ndo adversos e rapidamente reversiveis.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: 24 horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QG52X
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém a substancia ativa aceponato de hidrocortisona. O aceponato de
hidrocortisona (HCA) pertence a classe dos diésteres dos glicocorticosteroides, com uma potente
atividade glicocorticoide local intrinseca. O aceponato de hidrocortisona € metabolizado no epitélio por
esterases em diferentes metabolitos, incluindo um 17-monoéster, que também tem um efeito anti-
inflamatério. O medicamento veterinario reduz a inflamacao do ubere (vermelhiddo e inchago), a dor e
o desconforto associados a mastite clinica ligeira a moderada.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo intramamaria do medicamento veterinario (uma seringa [20 mg] de 12 em 12
horas, durante 4 administra¢des), ndo foi observada disponibilidade plasmatica nem exposigao sistémica
ao aceponato de hidrocortisona (aceponato de hidrocortisona < LLOQ 0,2 ng/mL). O aceponato de
hidrocortisona é metabolizado em compostos corticosteroides fisiologicamente ativos aparentados com
o cortisol fisioldgico. Os compostos corticosteroides fisiologicamente ativos absorvidos provocam uma
diminui¢do transitoéria das concentragdes plasmaticas sistémicas de cortisol até 12 horas apds o
tratamento. E expectével que estes compostos corticosteroides sigam a mesma via metabolica hepatica
do cortisol enddgeno, com alguma excregdo renal.

O aceponato de hidrocortisona foi quantificavel no leite do quarto tratado até 24 horas apds a tltima
administracdo (Tmax 2,5 horas apos a ultima administragdo; Cmax 9,550 pg/kg; tempo de eliminagdo
tY2 2 horas). O aceponato de hidrocortisona estava abaixo do limite de quantificacdo (<0,2 ng/ml) no
leite dos quartos ndo tratados.
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5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser administrado
com outros medicamentos veterinarios intramamarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Injetor intramamario pré-carregado, branco a amarelado, opaco, fabricado em polietileno de baixa
densidade (LDPE), fechado com tampa de bico de LDPE ou tampa dupla.

Tamanho das embalagens:
Caixa de cartdo contendo 12 injetores intramamarios e 12 toalhitas de limpeza.
Caixa de cartdo contendo 24 injetores intramamarios e 24 toalhitas de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Virbac

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1768/01/26DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 02/02/2026

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mastavance 20 mg suspensdo intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa (8,7 g) contém:

Aceponato de hidrocortisona 20 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 seringas e 12 toalhitas de limpeza.
24 seringas e 24 toalhitas de limpeza.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactagio)

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: 24 horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1768/01/26DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mastavance

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Mastavance 20 mg suspensao intramamaria para bovinos (vacas em lactagao)

2. Composicao

Cada seringa (8,7 g) contém:

Substincia ativa:

Aceponato de hidrocortisona .......... 20 mg

Suspensdo oleosa branca a amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactacao).

4. Indicacoes de utilizaciao

Para o tratamento sintomatico de uma mastite clinica ligeira a moderada que afeta apenas um quarto do
ubere.

O medicamento veterinario pode ser utilizado para tratar a inflamacéo, a dor € o desconforto quando se
observam os primeiros sinais de mastite clinica, ou até que seja confirmado o agente patogénico
envolvido e a decisdo de administrar tratamento adicional, se necessario.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O medicamento veterinario destina-se a ser utilizado em casos ligeiros e moderados de mastite clinica
num unico quarto do ubere, apresentando anormalidades visiveis no leite (presenca de coagulos ou
flocos) e/ou no tbere (inchago do quarto, calor a superficie da pele, eritema, dor a palpacdo) na auséncia
de sinais locais graves ou sinais sistémicos de doenga, como pirexia (=40,0°C), anorexia ou decubito
dorsal.

O medicamento veterinario ndo foi testado em animais com historia conhecida de mastite subclinica,
com recidiva da mastite no mesmo quarto do més anterior ao tratamento e com teto danificado. A
eficacia ndo foi investigada com outras rotinas de ordenha para além de intervalos de 12 horas.

Recomenda-se a colheita de uma amostra de leite para cultura bacterioldgica e teste de sensibilidade
antimicrobiana antes da primeira administra¢do e a utilizagdo do medicamento veterinario enquanto se
aguardam os resultados da analise do leite.
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Com base na resposta clinica ao tratamento e/ou nos resultados da analise do leite, pode ser utilizado
um tratamento de seguimento apropriado, conforme necessario.

A recaida pos-tratamento ou qualquer persisténcia ou agravamento dos sintomas exigem reavaliagao
imediata.

Deve ser considerada a monitorizago rigorosa das vacas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Medicamento veterinrio:

A substancia ativa deste medicamento veterinario, o aceponato de hidrocortisona, farmacologicamente
¢ potencialmente ativa e pode ser prejudicial para o feto em caso de exposicdo a doses elevadas.

Evite o contacto com a pele e a ingestdo, incluindo o contacto das maos com a boca, sobretudo nas
gravidas.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave imediatamente a zona exposta com agua.

Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

Lave as maos ap0s a utilizacao.

Toalhitas de limpeza:

As toalhitas de limpeza fornecidas com o produto intramamario contém alcool isopropilico, que é
irritante ocular e pode causar irritagdo cutinea.

Evite o contacto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das maos com os olhos.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lave imediatamente a pele ou os olhos com
agua abundante. Se a irritagdo persistir, procure imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lave as maos ap0s a utilizacao.

A toalhita de limpeza ¢ inflamavel. Nao utilize perto de chamas ou qualquer outro material
incandescente.

Nao fume quando manusear a toalhita de limpeza.

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao.
Os glicocorticoides sdo excretados no leite e podem causar um crescimento deficiente em animais jovens
lactentes.

Sobredosagem:

Num estudo de sobredosagem em bovinos de leite, com uma dose até 4 vezes superior a recomendada
(i.e., aplicacdo do medicamento veterinario em todos os 4 quartos do bere) e duragcdo prolongada do
tratamento (3 vezes a duragdo maxima recomendada), a administragdo do medicamento veterinario foi
associada a alteracdes em alguns parametros hematoldgicos ¢ bioquimicos sanguineos, redugdo da
capacidade de produgdo de cortisol e diminui¢do da produgdo ou alteragdo da composicdo do leite.
Todos estes efeitos farmacologicos foram de baixa magnitude, ndo adversos e rapidamente reversiveis.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado
com outros medicamentos veterinarios intramamarios.
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7. Eventos adversos

Bovinos (vacas em lacta¢do).
Muito frequentes Neutrofilia!, Monocitose!, Eosinopenia!,
(>1 animal / 10 animais tratados): Hipocortisolemia'~, Hiperglicemia'
Ligeiro, reversivel espontaneamente até 6 dias apos o fim do tratamento € ndo associado a sinais
clinicos.
2 Observado apenas ap0s teste de estimulagdo com hormona adrenocorticotrofica (ACTH).

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via intramamaria.

Ap6s a ordenha completa e antes da administracdo do medicamento veterinario, os tetos devem ser
cuidadosamente limpos e desinfetados com uma toalhita de limpeza, tendo o cuidado de evitar a
contaminagdo do bico da seringa. Introduza apenas parcialmente a cénula da seringa, para evitar a
entrada de queratina contaminada por bactérias na cisterna do teto e reduzir a dilatacdo do esfincter.

Administrar todo o conteido de uma seringa através do canal desde o teto até ao quarto afetado,
pressionando o émbolo. Apds o tratamento, aplicar um banho de imersdo no teto, garantindo uma
cobertura total.

Se a cura clinica ndo for atingida apds uma unica aplicagdo, poderdo ser necessarias outras
administracdes a cada 12 horas, até um maximo de 3 doses adicionais por quarto.

Massajar ap6s a administragdo. Nao ordenhar imediatamente apds o tratamento.

A cura clinica deve ser observada até 6 dias apos o inicio do tratamento. Em caso de agravamento ou
ndo cura da mastite, deve ser aplicado outro tratamento.

Em caso de agravamento ou se a mastite ndo estiver curada, ou em caso de recorréncia da mastite clinica
no mesmo quarto mamario no espago de um meés, ¢ necessaria uma reavaliagdo imediata e deve ser
considerada a utiliza¢do de outro tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
Nao aplicavel.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: 24 horas.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucgoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1768/01/26DFVPT

Tamanho das embalagens:

Caixa de cartdo contendo 12 injetores intramamarios e 12 toalhitas de limpeza.

Caixa de cartdo contendo 24 injetores intramamarios e 24 toalhitas de limpeza.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

02/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Franga

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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