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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Masti Veyxym
Suspensie intramamari pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

10 g de suspensie contin:
Substante active:

o-tocoferil acetat racemic total (Vitamina E acetat) 120 mg
Vitamina A concentrat 100000 UI
Chimotripsina 2400 U-FIP
Tripsina 240 U-FIP
Papaini 6 U-FIP
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie uleioasd alb-gilbuie, pentru administrare intramamara.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor int3
Bovine

Inflamatii neinfecfioase ale ugerului. Tratament de sustinere in mastitele acute, cronice si subclinice in
asociere cu antibiotice conform antibiogramei.

4.3  Contraindicatii
Nu sunt.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt specificate.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Nu este cazul



4.6 Reactii adversg (frecventa si gravitate)

-

Produsele care conﬁ nzime pot provoca in anumite cazuri (mai ales dac# sunt injectate sau introduse
in uger) inflamatii*mhpi mult sau mai putin distincte ale ugerului. Acestea sunt inofensive si pot fi
considerate ca o readfie puternicd a tesutului. Vor dispare fard complicatii dupa céteva zile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu se specifica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramamard.

1 seringd pentru inserare in fiecare sector afectat al ugerului dupd mulgerea completd, urmatd de
curatarea si dezinfectarea completd a mameloanelor si vérfurilor acestora.

1-3 aplicéri la intervale de 12 ore.

Agitati bine Tnainte de folosire.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu se specifica.

4.11 Timp de asteptare

Bovine
Carne i organe: 0 zile
Lapte: 1z

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Enzime Codul veterinar ATC: QD03B

5.1 Proprietati farmacodinamice

Chimotripsina si tripsina aparin enzimelor proteolitice prezente in sistemele digestive la om si
animale. Papaina este o enzima proteolitica de origine vegetald (Carica papaya).

Vitamina A si a-tocoferil acetat racemic total (Vitamina E acetat) apartin grupului de vitamine
liposolubile.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Masti Veyxym sustine vindecarea leziunilor pielii si mucoaselor, de origine mecanicd sau
inflamatorie.

Vitaminele A (retinol palmitat) si E (o-tocoferil acetat) au efect protector asupra pielii, mucoaselor si
tesutului conjunctiv si stimuleazd regenerarea acestora.

In timul procesului inflamator se formeaza structuri din constituentii sangelui (de ex. fibrind), tesut
distrus, exudate si puroi. Acestea invadeazi tesuturile adiacente si creazd inflamatii dureroase.
Enzimele proteolitice dizolvd produsii de inflamatie, avand ca efect ameliorarea durerii i
decongestionarea. Este evitatd formarea fesutului cictriceal excesiv. in cazul unor iritatii usoare
nebacteriene si inflamatiilor ugerului (primii fulgi in lapte), tratamentul doar cu Masti Veyxym este de
multe ori suficient pentru a obtine vindecarea si, astfel, de a scadea numarul celulelor somatice. In
cazul inflamtiilor bacteriene ale ugerului, antibioticele specifice patogenilor trebuie adaugate. Prin
descompunerea produsilor de inflamatie, distributia antibioticelor este imbunitatita si eficienta lor este
potentata.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE t{\
6.1 Lista excipientilor

Gel bazic, hidrofob (vehicul hidrofob)
Trigliceride, cu lant mediu (vehicul uleios)

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi intramamare de polietilend de 10 g
Cutie cu 10 seringi intramamare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx Pharma GmbH

. Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110200

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

03.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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PRIMAR . *;
Etichetd seringi 10 g

INFORMATH MiNIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAIJ

TS DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Masti Veyxym
Suspensie intramamara pentru bovine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 g de suspensie intramamara contin:

Substante active:

o-tocoferil acetat racemic total (Vitamina E acetat) 120 mg
Vitamina A concentrat 100000 UI

Chimotripsina 2400 U-FIP
Tripsina 240 U-FIP

Papaina 6 U-FIP

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10g

T4. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramamaré.

(5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare
Bovine

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 1zi

R. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie numdr

(7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CutieculOx10g

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —I

Masti Veyxym
Suspensie intramamara pentru bovine

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 g de suspensie intramamara contin:
Substante active:

a-tocoferil acetat racemic total (Vitamina E acetat) 120 mg
Vitamina A concentrat 100000 Ul
Chimotripsina 2400 U-FIP
Tripsina 240 U-FIP
Papaina 6 U-FIP

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie uleioasd intramamari

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10x10g

| 5. SPECII TINTA ]
Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]
Bovine

Inflamatii neinfectioase ale ugerului. Tratament de sustinere in mastitele acute, cronice si subclinice in
asociere cu antibiotice conform antibiogramei.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare intramamara.

1 seringd (10 g de suspensie uleioasd) pentru inserare in fiecare sector afectat al ugerului dupa
mulgerea completd, urmatd de curatarea si dezinfectarea completd a mameloanelor si varfurilor
acestora.

1-3 aplicéri la intervale de 12 ore.

Agitati bine inainte de folosire.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare
Bovine

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 1zi



B.’ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]
[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurile vor fi eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazd de refetd veterinard.

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

110200

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}



B.PROSPECT
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v PROSPECT

Masti Veyxym
Suspensie intramamara pentru bovine

: 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
R ST A DE_TINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

2 ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

T % s

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Masti Veyxym
Suspensie intramamara pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

10 g contin:

Substante active:

a-tocoferil acetat racemic total (Vitamina E acetat) 120 mg
Vitamina A concentrat 100000 UI
Chimotripsind 2400 U-FIP
Tripsind 240 U-FIP
Papaind 6 U-FIP

Masti Veyxym este o suspensie uleioasd alb-gilbuie

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine

Inflamatii neinfectioase ale ugerului. Tratament de sustinere in mastitele acute, cronice si subclinice in
asociere cu antibiotice conform antibiogramei.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Produsele care contin enzime pot provoca in anumite cazuri (mai ales daca sunt injectate sau introduse
in uger) inflamatii mai mult sau mai putin distincte ale ugerului. Acestea sunt inofensive si pot fi

considerate ca o reactie puternici a tesutului. Vor dispare fira complicatii dupa céteva zile.

Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Bovine
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramamar4.

1 seringd pentru inserare in fiecare sector afectat al ugerului dupid mulgerea completd, urmata de
curdfarea §i dezinfectarea completd a mameloanelor si varfurilor acestora.

1-3 aplicéri la intervale de 12 ore.

Agitati bine Tnainte de folosire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu se aplicd

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine
Carne si organe: O zile
Lapte: 1zi

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la Indemaéna si vederea copiilor.

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe cutie si flacon.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu sunt.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
mdsuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

03.2023

15. ALTE INFORMATII

Cutie x 10 seringi intramamare x 10 g
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