SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MASTIPIS-S intramamalny gél
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Phytolaca decandra 30CH
Hepar sulfur 30CH
Silicea 30 CH
Sepia officinalis 30CH
Thuya occidentalis 30CH
Calcarea phosphorica 30CH
Pulsatilla 30 CH
lodum 30 CH
Cantharis 9 CH
Phosphorus 9 CH
Baptisia tinctoria 9 CH
Echinacea angustifolia 9 CH
Acidum nitricum 9 CH
Phellendrum aquaticum 9 CH
Arnica montana 9 CH
Bryonia aa 9 CH
Natrii alginas 89
Pomocné latky:

Aguag.s. ad 1000,0 ml

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalny gél.

Priehl'adny svetlozlty gél.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Kravy — dojnice.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba subklinickych a klinickych mastitid u dojnic, spdsobenych stafylokokmi, streptokokmi, E.coli,
Proteus species a inymi grampozotivnymi a gramnegativnymi mikroorganizmami.

4.3 Kontraindikacie
Neboli pozorované.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

V niektorych pripadoch v priebehu 2-3 hodin po intramamalnej aplikacii lieku dojde k zvysSeniu
teploty mlie¢nej zl'azy. Tento jav je sprevadzany opuchom vemena, priCom symptomy su vyraznejsie
u tazsich stavov (akatne formy mastitid). Hore uvadzané symptémy za¢nu po 4-7 hodinach ustupovat’,
avSak pri niektorych tazsich akatnych mastitidach méze dojst’ k pretrvavaniu zvysenej teploty vemena
a opuchu az do d’alsej aplikacie. Tieto javy s prechodné a stvisia s mechanizmom homeopatickej
liecby.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim
Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Neboli pozorované.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek sa pouziva pocas laktacie a moze sa pouzivat’ aj pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neboli pozorované.

Pri aplikacii antibiotik (volenych na zaklade vopred urcenej citlivosti) spolu s liekom Mastipis-S
intramalny gél dochadza k potencovaniu ucinnosti a rychlejsiemu dosiahnutiu terapeutickému efektu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jedna intramamalna striekacka (30 ml) do postihnutej §tvrtky vemena po kazdom vydojeni (réno,
vecer) pocas 2 az 3 dni. V pripade mastitidy s tazkym priebehom sa odporuca sucasne s liekom
Mastipis-S intramamalny gel podat’ i u¢inné antibiotikum.

Intramamalna aplikéacia.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Predavkovanie nie je mozné.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Homeopaticky liek.
kod ATCvet: QV03AX

5.1 Farmakodynamické vlastnosti>
Farmakodynamické vlastnosti u¢innych latok zodpovedaju vysledkom patogenetickych pokusov
s lie¢ivymi latkami popisanymi v Materia Medica Homeopatica.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti u€¢innych latok zodpovedaju vysledkom patogenetickych pokusov

s lie¢ivymi latkami popisanymi v Materia Medica Homeopatica.

Vplyv na Zivotné prostredie
Liek nema negativny vplyv na Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Adqua g.s.
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouzitePnosti
Cas pouzitel'nosti veterindrneho lieku zabaleného v povodnom obale 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: jednorazové balenie s obsahom 30 ml

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote 5 — 25°C, chréanit’ pred svetlom a mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastova intramamalna jednorazova striekacka, nalepka.
Obsah balenia: 30 ml.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Slovenska zooveterinarna homeopaticka spolo¢nost’, s.r.o., Gemerska cesta 14/29, 984 01 Lucenec,
Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
96/009/99-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
12.3.1999/31.8.2004/6.6.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2004

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MASTIPIS-S intramamalny gél

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Utinné latky:

Phytolaca decandra 30CH
Hepar sulfur 30CH
Silicea 30 CH
Sepia officinalis 30CH
Thuya occidentalis 30CH
Calcarea phosphorica 30CH
Pulsatilla 30 CH
lodum 30 CH
Cantharis 9 CH
Phosphorus 9 CH
Baptisia tinctoria 9 CH
Echinacea angustifolia 9 CH
Acidum nitricum 9 CH
Phellendrum aquaticum 9 CH
Arnica montana 9 CH
Bryonia aa 9 CH
Natrii alginas 89
Pomocné latky:
Agua g.s. ad 1000 ml
3. LIEKOVA FORMA |

Intramamalny gél.

4. VELKOST BALENIA |
30 ml

5. CIECOVY DRUH |
Kravy — dojnice.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Liec¢ba subklinickych a klinickych mastitid u dojnic, sposobenych stafylokokmi, streptokokmi, E.coli,
Proteus species a inymi grampozotivnymi a gramnegativnymi mikroorganizmami.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Intramamalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
0 dni
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
V niektorych pripadoch v priebehu 2-3 hodin po intramamalnej aplikacii lieku dojde k zvySeniu
teploty mliecnej zl'azy. Tento jav je sprevadzany opuchom vemena, priCom symptomy su vyraznejsie
u tazsich stavov (akutne formy mastitid). Hore uvadzané symptémy zac¢ntl po 4-7 hodinach ustupovat’,
avsak pri niektorych tazsich aktnych mastitidach moze dojst’ k pretrvavaniu zvysenej teploty vemena
a opuchu az do d’alSej aplikacie. Tieto javy s prechodné a stvisia s mechanizmom homeopatickej
lieCby.

10  DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
Uchovavat pri teplote 5 — 25°C, chranit’ pred svetlom a mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE

POTREBY
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata .

Vydéva sa len na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHCADU DOSAHU DETi“ |
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Slovenska zooveterindrna homeopaticka spolo¢nost’, s.r.o., Gemerska cesta 14/29, 984 01 Lucenec,
Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/009/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE
¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MASTIPIS-S intramamalny gél

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
1000 ml lieku obsahuje:
Phytolaca decandra 30CH
Hepar sulfur 30CH
Silicea 30CH
Sepia officinalis 30CH
Thuya occidentalis 30CH
Calcarea phosphorica 30CH
Pulsatilla 30CH
lodum 30CH
Cantharis 9 CH
Phosphorus 9 CH
Baptisia tinctoria 9 CH
Echinacea angustifolia 9 CH
Acidum nitricum 9 CH
Phellendrum aquaticum 9 CH
Arnica montana 9 CH
Bryonia aa 9 CH
Natrii alginas 89
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
30 ml

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalna aplikécia.

5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MASTIPIS-S intramamalny gél

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:

Slovenska zooveterindrna homeopatickd spolo¢nost’, s.r.o.

Gemerska cesta 14/29, 984 01 Lucenec, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MASTIPIS-S intramamalny gél

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Uc¢inné latky:

Phytolaca decandra 30CH
Hepar sulfur 30CH
Silicea 30 CH
Sepia officinalis 30CH
Thuya occidentalis 30CH
Calcarea phosphorica 30CH
Pulsatilla 30 CH
lodum 30 CH
Cantharis 9 CH
Phosphorus 9 CH
Baptisia tinctoria 9 CH
Echinacea angustifolia 9 CH
Acidum nitricum 9 CH
Phellendrum aquaticum 9 CH
Arnica montana 9 CH
Bryonia aa 9 CH
Natrii alginas 89
Pomocné latky:

Agua g.s. ad 1000,0 ml

Vzhl'ad lieku: Priehladny svetlozlty gél.

4, INDIKACIA(-E)
Liecba subklinickych a klinickych mastitid u dojnic, spdsobenych stafylokokmi, streptokokmi, E.coli,
Proteus species a inymi grampozotivnymi a gramnegativnymi mikroorganizmami.

5. KONTRAINDIKACIE
Neboli pozorované.

6. NEZIADUCE UCINKY

Neboli pozorované.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
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Kravy — dojnice.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Jedna intramamalna striekacka (30 ml) do postihnutej Stvrtky vemena po kazdom vydojeni (rano,
vecer) pocas 2 az 3 dni. V pripade mastitidy s tazkym priebehom sa odporaca sucasne s liekom
Mastipis-S intramamalny gel podat’ i u¢inné antibiotikum.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Intramamalna aplikacia.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat pri teplote 5 — 25°C, chranit’ pred svetlom a mrazom.
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

V niektorych pripadoch v priebehu 2-3 hodin po intramamalnej aplikacii lieku dojde k zvysSeniu
teploty mliecnej zl'azy. Tento jav je sprevadzany opuchom vemena, priCom symptomy su vyraznejsie
u tazsich stavov (akatne formy mastitid). Hore uvadzané symptémy zac¢ntl po 4-7 hodinach ustupovat’,
avsak pri niektorych tazsich akutnych mastitidach méze dojst’ k pretrvavaniu zvysenej teploty vemena
a opuchu az do d’alSej aplikacie. Tieto javy s prechodné a stvisia s mechanizmom homeopatickej
liecby.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2014
15. DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

Nazov a adresa:

Slovenska zooveterindrna homeopaticka spolo¢nost), s.r.o., Gemerska cesta 14/29, 984 01 Lucenec,
Slovenska republika

Tel.: 0905 853 537, 0905 507 241

e-mail: raganova.jana@gmail.com
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