B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Mastijet Fort, zawiesina dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastijet Fort, zawiesina dowymicniowa dla bydia

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

I tubcstrzykawka (8 g) zawiera:

Tetracykliny chlorowodorek 200 mg
Neomycyna (w postaci siarczanu) 250 mg
Bacytracyna 2000 j.m,
Prednizolon 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do leczenia klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u kréw w
okresie laktacji, wywolanych przez bakterie wrazliwe na tetracykling, neomycyne i bacytracyne,
migdzy innymi: Staphylococcus aureus, Eschervichia coli Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalaciiae, Streptococcus uberis, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp., Klebsiella spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat uczulonych na substancje czynne produktu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nicznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgeych objawow nie wymienionych w ulotee (w tym rowniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu 7 lekiem). nalezy powiadomié¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http:/Awww.urpl.zov.pl (Picn
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Bydto (krowy w okresie laktacji).

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Zawartosc tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do chorej éwiartki wymienia, po uprzednim dokladnym
zdojeniu oraz oczyszczeniu i odkazeniu okolicy ujscia strzyku.

Po podaniu produktu, wymig nalezy dokladnie rozmasowac.

Jesli jest to konieczne, zabieg nalezy powtdrzy¢ po 24 godzinach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Przed podaniem, nalezy dokladnie zdoié¢ wymie. Strzyk i ujicie kanalu strzykowego nalezy dokladnie
aczyseic i zdezynfekowad przy uzyeiu zalaczone] chusteezki. Do kazdego strzyku nalezy uzyé
oddzielnej chusteczki. Nalezy przedsiewzigé $rodki ostroznosci, aby nie dopuscic do zanieczyszczenia
konedwki tubostrzykawki. Odlamaé konicc nasadki i wprowadzic ostroznie 5 mm koneowki
tubostrzykawki (B) lub usungé catq nasadke (C) i wprowadzi¢ ostroznie cata korncowke
tubostrzykawki do kanalu sirzykowego. Podaé cala zawartosé tubostrzykawki do éwiartki wymienia.
Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delixatnego masazu strzyku i wymienia.

)

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 30 dni.
Mlecko — 5§ dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w lodowee (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku).

Nie uzywac po uptywie terminu waznosei podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne érodki ostroznosei dotyczace stoscwania u zwicrzat

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykéw w przypadku widocznych i nie zagojonych ran.
Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosei bakterii wyizolowanyeh od
zwierzeeia. Jesli nic jest to mozliwe, terapia powinna uwzglednia¢ lokalne (regionalne, poziom fermy)
informacje cpidemiologiczne dotyczace wrazliwoscei docelowych bakterii. Niewlasciwe stosowanie
produktu moze zwigkszac czgstotliwosé wysiepowania bakterii opornych na tetracykline, bacytracyne
lub neomycyne,

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom




Osoby uczulone na tetracykliny, neomycyne, bacytracyng i prednizolon powinny unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa sie lub
wystepuje nadwrazliwosé na alkohol izoprapylowy, nalezy stosowaé rekawiczki ochronne.

Stosowanie w cigzy i laktacji:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do émieei.
O sposoby usuniecia bezuzyteeznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszy
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produkiu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ 2 lckalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek z LDPE w opakowaniu z folii wielowarstwowej
(PET/AI/PE) oraz 20 chusteczek do higieny strzykéw nasaczonych roztworem 70% alkoholu
izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowanych pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowe;j
(papier/PE/aluminium/zywica jonomerowa).



