CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Masti Veyxym, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 g produktu zawiera:
Substancje czynne:

Chymotrypsyna 2400 FIP
Trypsyna 240 FIP
Papaina 6 FIP
Witamina A syntetyczna, koncentrat olejowy 100 000 1U
all-rac-a-Tokoferylu octan 120,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Zobttawobiata zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowa)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zaburzen sekrecji mleka powstatych na skutek zwezenia przewodow wyprowadzajgcych
gruczohu mlekowego spowodowanych stenozami lub tkanka bliznowata.

Leczenie wspomagajace w ostrych, przewlektych i podklinicznych stanach zapalnych wymienia w
potaczeniu z odpowiednimi antybiotykami.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac¢ ogolne zasady higieny przy podawaniu produktu. Nalezy przestrzegaé

nastepujacych zasad:

- przed wprowadzeniem tubostrzykawki nalezy oczysci¢ i zdenzyfekowac¢ kopule strzyka i
okolice ujscia przewodu strzykowego,

- po wpowadzeniu zawartosci tubostrzykawki lekko wymasowac leczong ¢wiartke wymienia,
umozliwiajgc optymalne rozprowadzenie leku,

- bezposrednio po zabiegu nalezy dokona¢ kapieli strzyka w roztworze odpowiedniego Srodka
dezynfekujacego.



Mleko z dwoch pierwszych udojow po zakonczeniu leczenia nie powinno by¢ uzyte do produkcji
serowarskiej ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zmian smakowych w serze. Mleko od zwierzat z
zapaleniem wymienia nie powinno by¢ uzyte do konsumpcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie dotyczy

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po dowymieniowym podaniu produktéw zawierajacych enzymy obserwuje si¢ niekiedy miejscowe
obrzeki wymienia bgdace efektem reakcji tkanek na dziatanie miejscowe enzymow. Obrzeki te
zanikajg samoistnie w ciggu kilku dni bez powodowania innych komplikacji.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ drogg dowymieniowg wprowadzajgc calg zawartos¢ tubostrzykawki do kazdej
¢wiartki wymienia po uprzednim doktadnym zdojeniu mleka. Przed uzyciem wstrzasnac!

Produkt nalezy podawac 1-3 razy w odstepach 12 godzinnych, w zalezno$ci od stopnia zmian
chorobowych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Poza miejscowym obrzgkiem wymienia nie stwierdzono innego dziatania niepozadanego po
przedawkowaniu. W przypadku wystapienia objawow klinicznych przedawkowania nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie i podja¢ leczenie objawowe. Specyficzna odtrutka nie jest znana.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mileko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Dermatologia, enzymy.
Kod ATC vet: QD03B

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt Masti Veyxym zawiera proteolityczne enzymy chymotrypsyne, trypsyne i papaine nalezace
do grupy proteaz powodujacych rozszczepianie biatek i petydéw na drodze hydrolizy wigzan
peptydowych wewnatrz tancucha peptydowego (endopeptydazy). Produkt zawiera takze witaming A
oraz octan a-tokoferolu (witaming E).

Zawarte w produkcie enzymy sa odpowiedzialne za szereg procesow katalitycznych wewnatrz i
zewnatrz komorkowych, przy czym w zaleznosci od reakcji przyjmujg one funkcje esteraz lub
peptydaz.



Zawarte w produkcie enzymy powodujg rozpuszczenie ropy, wysickoOw wioknistych (w szczegolnosci
fibryny) oraz tkanki martwiczej. Prowadzi to m.in. do wzmozenia metabolizmu w tkankach i
ograniczenia miejscowych proceséw zapalnych. Zdrowa tkanka jest chroniona przed proteolitycznym
dziataniem enzymow przez a-2-makroglobuliny. Enzymy majg dziatanie hamujace na
niekontrolowany, nadmierny wzrost tkanek.

Witamina A reguluje przepuszczalnos¢ bton komorkowych, a po podaniu miejscowym posiada
dodatni wplyw na szybkos¢ i zdolno$ci podziatu komorek przyczyniajac si¢ do szybszej epitelizacji.
Odpowiednio wysoki poziom witaminy A i witaminy E w btonach komoérkowych jest konieczny do
zapewnienia prawidtowych funkcji obronnych bton komorkowych, szczegdlnie podczas stanéw
zapalnych.

Witamina E posiada dziatanie antyoksydacyjne i odgrywa wazna role w pozapalnych procesach
naprawczych. Niedobor witaminy E prowadzi do zwigkszonego gromadzania si¢ lipoperoksydaz
zwigkszajacych przepuszczalno$¢ membran biologicznych w stanach zapalnych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym chymotrypsyna, trypsyna i papaina nie przenikajg bariery krew-mleko.
Enzymy proteolityczne podane do wymienia sg tam rozktadane.

Ewentualne pozostalosci sg usuwane przez dojenie.

Badania nad farmakokinetyka enzymow chymotrypsyny, trypsyny i papainy byly prowadzone przy
pomocy bezposredniej identyfikacji w chlonce oraz przy uzyciu enzymow znaczonych radioaktywnym
izotopem 1|, Stwierdzono, ze po podaniu doustnym enzymow proces wchianiania i dostepno$é
biologiczna zalezy od gatunku zwierzgcia i wzajemnego oddziatywania z blong sluzows jelita i osiaga
wartos$ci powyzej 20%, a nawet powyzej 50% podanej dawki enzymu. Jako potencjalny mechanizm
wchlaniania uznaje si¢ procesy pinocytotyczne i persorbcje.

Witamina A w warunkach fizjologicznych sktada si¢ z 15% B-karotenow i 7,5% z innych
karotenoidow i jest wchtaniana z przewodu pokarmowego w postaci retinolu. Ilosciowo absorbcji
ulega ok. 60-80% witaminy A i 20-50% prowitaminy A. Witamina A jest metabolizowana w watrobie
do ostatecznych metabolitdw retinylu i do retinylo-B-glukoronidu wydalanych z zétcig i w niewielkim
stopniu z moczem.

Witamina E jest absorbowana w ok. 25% podanej dawki z przewodu pokarmowego do uktadu
limfatycznego w postaci wolnej spolaryzowane;j i tylko po uprzedniej hydrolizacji estru a-tokoferolu.
Po zwigzaniu si¢ z lipoproteinami witamina E jest rozprowadzana z krwig do narzadow i tkanek
(gtownie miesnie, watroba, tkanka thuszczowa). Niewchtonigte ilosci witaminy E wydalane sa w
postaci niezmienionej z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zel hydrofobowy (95 cz. Parafiny ciektej, 5 cz. Polietylenu)
Triglicerydy nasyconych kwasow tlhuszczowych o $redniej dlugosci tancucha

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Tubostrzykawka z LDPE zawierajaca 10 g produktu. Pudetko tekturowe zawiera 10 tubostrzykawek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

656/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 12/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



