PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden aplikator obsahuje:

Lécivé latky:

Tetracyclini hydrochloridum 200 mg
Neomycinum (ut Neomycini sulfas) 250 mg
Bacitracinum 2000 I.U.
Prednisolonum 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Magnesium-stearat

Tekuty parafin

Zluta olejovita suspenze

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot — kravy v laktaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba klinickych a subklinickych mastitid u dojnic v laktaci vyvolanych zarodky -citlivymi
k tetracyklinu, neomycinu a bacitracinu nebo jejich kombinaci.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na tetracyklin, neomycin, bacitracin nebo prednisolon.
Nepouzivejte Cistici ubrousky na struky s otevienymi ranami.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmt pochazejicich
z vyskytd pfipadii onemocnéni na farme. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.



Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k tetracyklinu, bacitracinu a neomycinu a snizit u¢innost
terapie ostatnimi antimikrobialnimi latkami z dvodu mozné zktiZené rezistence/ko-selekce rezistence.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s tzkym spektrem Uc¢inku s niz§im rizikem
selekce antimikrobidlni rezistence, pokud testovani citlivosti naznacuje u€innost tohoto piistupu.

Pti pouziti tohoto piipravku je nutno zohlednit oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Vyhnéte se kontaktu s kizi nebo s o¢ima.

Lidé se zndmou pfecitlivélosti na tetracyklin, neomycin nebo bacitracin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1écivym pfipravkem. Dezinfekéni ubrousky obsahuji isopropylalkohol a mohou
proto vyvolat iritaci kiize a o¢i. Zabraiite kontaktu s o¢ima. Zabraiite del$imu kontaktu s kiizi. V ptipadé
znamé precitlivélosti na isopropylalkohol, nebo pokud ji ptedpokladate, pouzivejte ochranné rukavice.
Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (kravy v laktaci)

Vzacné Hypersenzitivni reakce

(1 az 10 zvitat/ 10 000 oSetienych
zvirat):

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hldsSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové
informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Ptipravek je ur¢en k pouziti béhem biezosti. Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky na plod.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje intramamarné€ do postizené ¢tvrt¢ mlécné zlazy.

Aplikuje se bud’ jednou denné po 3 nésledujici dny ve 24hodinovém intervalu, nebo dvakrat denné
po 2 nasledujici dny ve 12hodinovém intervalu.

Ptfed podanim se postizena ctvrt mlécné zlazy uplné vydoji. Struk a jeho usti se dikladné odcisti
a vydezinfikuje ptilozenym Cisticim ubrouskem (A). Je tfeba zabranit kontaminaci aplikacni trysky
aplikatoru. Ulomte $picku krytky a jemné zasunte asi 5 mm (B) nebo odstrante celou krytku a jemné



zasunte celou délku aplikac¢ni trysky aplikatoru (C) do strukového kanalku. Aplikujte cely obsah jednoho
aplikatoru do ¢tvrté. Pripravek rozptylte jemnou masazi struku a vemene postizené kravy.
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3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Maso: 21 dni.
MIléko: 120 hodin.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkod: QJ51RVO1
4.2 Farmakodynamika

Tetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které ptisobi inhibici syntézy bilkovin. Citlivé
mikroorganismy jsou grampozitivni (Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis) a gramnegativni
zarodky (Escherichia coli, Klebsiella spp.). Ve vysokych koncentracich je tetracyklin také baktericidni.

Bacitracin je polypeptidové baktericidni antibiotikum. Bacitracin je smés nékolika peptidl, zejména
bacitracinu A, B1 a B2. Mechanismus ucinku je inhibice syntézy bunécéné stény. Mezi citlivé zarodky
patii S. aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a S. uberis. Gramnegativni
mikroorganismy jsou vici bacitracinu rezistentni.

Neomycin je baktericidni antibiotikum, které patii do aminoglykosidové skupiny a pusobi inhibici
syntézy bilkovin. V nizkych koncentracich je neomycin bakteriostaticky. Mezi citlivé zarodky patii
S. aureus, E. coli, Klebsiella spp. a Trueperella pyogenes. Streptokoky jsou vic¢i neomycinu ptirozené
rezistentni.

Hodnoty MICs, a MICyy pro tetracyklin HCI, bacitracin a neomycin proti riznym mastitidnim
patogentim jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Tetracyklin (ng/ml) Bacitracin (I.U./ml) Neomycin (pg/ml)

Vysettfované zarodky n MICsy MICyy n MIC;, MICyy n MICs, MICy
0

E. coli (66) 2 64 (66) >64 >64 (112) 2 4

Klebsiella spp. (10) 8 8 (10) >32 >32 (10) 2 2

S. aureus (30) 1 1 (32) <0,128 1 (110) 1 4

S. uberis 20) 1 2 (20) 0,25 1 (20) >32 >32

S. agalactiae 29) 1 32 (29) 1 >32 (29) >32 >32

S. dysgalactiae 21) 4 16 1) 1 2 (21) >32 >32
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Na zakladé frakeéni inhibi¢ni koncentrace (FIC) Ize odvodit nasledujici interakce:

FIC<0,5 synergismus
0,5<FIC<1 adice
FIC=2 bez interakce
FIC>2 antagonismus
FIC tetracyklin + bacitracin
Kmen Kontrola + neomycin
0,125x MIC 0,25x MIC 0,5x MIC
2 1 0,5 0,25
E. coli 2 2 2 0,5
2 2 1 0,28
FIC tetracyklin + neomycin
Kmen Kontrola + bacitracin
0,125x MIC 0,25x MIC 0,5x MIC
2 1 0,75 0,28
S. aureus 2 2 0,56 0,5
1 0,31 0,18 <0,25
2 2 0,53 0,5
S uberis 0,75 0,75 0,53 <0,25
0,75 0,75 <0,25 <0,25

Z tabulky lze odvodit, ze ty kombinace dvou antibiotik, které nedosahuji aditivniho nebo synergického
ucinku (FIC = 1 nebo 2) se stavaji synergickymi (FIC < 1) po pfidani tietiho antibiotika ve vysi pilky
jeho MIC. Nebyl pozorovan zadny piipad antagonismu.

-----

napomahd pti 1écbé bakteridlni mastitidy a piisobi jak na ¢asné (otok, edém, migrace leukocyti), tak
i na pozdni (ukladani fibrinu, proliferace fibroblastll) projevy zanétu mlécné zlazy.

4.3 Farmakokinetika

Tetracyklin, neomycin a bacitracin se po intramamarni aplikaci celkové vstfebavaji jen ve velmi malé
mife. Vylucuji se v G¢inné form¢ mlékem a nepatrné mnozstvi, které se celkove vstieba, se vylucuje
mo¢i a trusem.

Prednisolon se po intramamarni aplikaci rychle celkové vstfebava, maximalni plazmatické hladiny
dosahuje do 3 hodin po podéni. Vylucuje se pfedevsim v moci. Jen velmi nepatrna ¢ast se vylucuje
mlékem.

Po posledni aplikaci piipravku jsou v mlécné zlaze prekroCeny minimalni inhibi¢ni koncentrace
pro vnimavé zarodky jesté po dobu nejméné 2 dojeni (neomycin, bacitracin) a 5 dojeni (tetracyklin).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Polyetylenovy aplikator o obsahu 8 g suspenze.

Baleni: Krabicka s 1 sackem s 20 aplikatory a s 20 ¢isticimi ubrousky balenymi jednotlivé v saccich.
Cistici ubrousky jsou napustény smési isopropylalkoholu a vody.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/055/01-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13.5.2002

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cerven 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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