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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mastijet Fort zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Sklad
Kazda 8 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancje czynne:

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

Z6tta oleista zawiesina.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia klinicznych i podklinicznych zapalen
wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanych przez bakterie wrazliwe na tetracykling, neomycyng
i bacytracyng, migdzy innymi: Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp.,
Klebsiella spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykow w przypadku widocznych i niezagojonych ran.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna uwzglgdniac lokalne
(regionalne, poziom fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii.
Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigksza¢ czestotliwos$¢ wystepowania bakterii opornych na
tetracykling, bacytracyne lub neomycyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby uczulone na tetracykliny, neomycyng, bacytracyne i prednizolon powinny unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa si¢ lub
wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowa¢ r¢kawiczki ochronne.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
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Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

W trakcie prowadzonych badan oraz stosowania produktu w praktyce klinicznej wykazano
bezpieczenstwo wielokrotnego stosowania zalecanej dawki produktu. Nie obserwowano
wystgpowania niepozadanych objawoéw mogacych mie¢ zwigzek z zastosowaniem produktu u krow
otrzymujacych 2 tubostrzykawki dowymieniowe do naprzeciwleglych ¢wiartek wymienia po 4
kolejnych udojach (4 x 2 tubostrzykawki dowymieniowe, co 12 godzin). Wykazano dobra tolerancjg
produktu u gatunku docelowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Zawarto$¢ tubostrzykawki dowymieniowej nalezy wprowadzi¢ do chorej ¢wiartki wymienia, po
uprzednim doktadnym zdojeniu oraz oczyszczeniu i odkazeniu okolicy uj$cia strzyku.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, wymie nalezy doktadnie rozmasowac.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem, nalezy doktadnie zdoi¢ wymig. Strzyk i ujscie kanatu strzykowego nalezy doktadnie
oczyscic 1 zdezynfekowac przy uzyciu zatagczonej chusteczki. Do kazdego strzyku nalezy uzy¢
oddzielnej chusteczki. Nalezy przedsiewzia¢ srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia
koncowki tubostrzykawki dowymieniowej. Odtamac¢ koniec nasadki i wprowadzi¢ ostroznie 5 mm
koncowki tubostrzykawki dowymieniowej (B) lub usung¢ catg nasadke (C) i wprowadzi¢ ostroznie
catg koncowke tubostrzykawki dowymieniowej do kanatu strzykowego. Poda¢ catg zawarto$¢
tubostrzykawki dowymieniowej do ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy
delikatnego masazu strzyku i wymienia.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 30 dni.
Mleko: 5 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
387/97

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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe
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Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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