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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mastijet Forte, intramaminé suspensija karvéms laktacijos metu

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 Svirkste (8 g) yra:

Veikliosios medziagos:

Tetraciklino hidrochloridas (atitinka 185 mg tetraciklino) 200 mg,
Neomicinas (atitinka 368 mg neomicino sulfato) 250 mg,
Bacitracinas 2 000 IU,
Prednizolonas 10 mg;

pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Magnio stereatas

Parafinas, skystasis lengvas

Geltona aliejiné suspensija

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Karvés laktacijos metu.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms laktacijos metu, sergancioms klinikiniu ir subklinikiniu mastitu, kurio sukéléjai (S. aureus,
Streptococcus spp., E. coli, Klebsiella spp., A. pyogenes) jautris tetraciklinui, neomicinui ir
bacitracinui, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinui, neomicinui ar bacitracinui.
Valomyjy servetéliy negalima naudoti speniams, jeigu yra matomy, neuzgijusiy zaizdy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Netinkamas vaisto naudojimas gali padidinti bakterijy, atspariy tetraciklinui, bacitracinui ar
neomicinui, paplitima.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinui, neomicinui ar bacitracinui, turi vengti
salycCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Jeigu po salycio su vaistu pasireiSkia tokie simptomai, kaip odos i§bérimas, biitina kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §i jspéjima. Veido, ltpy ar akiy tynis arba pasunkeéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Karvés laktacijos metu:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*®.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti verSingoms karvéms ir laktacijos metu.
Laboratoriniais tyrimais nenustatytas fetotoksinis ir (ar) teratogeninis poveikis.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j te§men;.

I kiekvieng pazeista ketvirtj per spenio kanalg reikia Svirksti vienkartinio $virksto turinj, ne daugiau
kaip 4 kartus kas 12 val.

Prie§ susvirks$ciant, teSmenj reikia visiskai iSmelZti. Spenj ir jo angg butina kruopsc¢iai nuvalyti ir
dezinfekuoti vaisto pakuotéje esancia valomaja servetéle (A). Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad
nebiity uzterstas Svirksto antgalis. Reikia nulauzti dangtelio virSutine dalj ir Svelniai jkisti mazdaug

5 mm (B) arba nuimti visg dangtelj ir §velniai jkiSti antgalj per visg jo ilgj i spenio kanalg (C). Reikia
susSvirksti visg Svirksto turinj j ketvirtj.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)




Netaikytina.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 14 pary.
Pienui — 96 val. (8 melzimai).

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ51RVOL.
4.2. Farmakodinamika

Tetraciklinas yra bakteriostatinis antibiotikas, kuris veikia slopindamas baltymy sinteze. Jautriis
mikroorganizmai yra gramteigiamos (S. aureus, Str. uberis) ir gramneigiamos (E. coli, Klebsiella spp.)
bakterijos. Esant dideléms koncentracijoms, tetraciklinas taip pat veikia baktericidiskai.

Bacitracinas yra polipeptidinis baktericidinis antibiotikas. Bacitracinas yra keliy polipeptidy,
daugiausia bacitracino A, B1 ir B2, derinys. Veikimo mechanizmas yra lastelés sienelés sintezes
slopinimas. Jautriis mikroorganizmai yra S. aureus, Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae ir Str. uberis. Gramneigiami mikroorganizmai yra atspariis bacitracinui.
Neomicinas yra baktericidinis antibiotikas, priklausantis aminoglikozidy grupei ir veikiantis slopinant
baltymy sinteze. Esant mazoms koncentracijoms, neomicinas yra bakteriostatinis. Jautris
mikroorganizmai yra S. aureus, E. coli ir Klebsiella spp. bei Trueperella pyogenes. Streptokokai yra
natiiraliai atspariis neomicinui.

Prednizolonas pasizymi prieSuzdegiminémis savybémis slopindamas ankstyvaja ir vélyvaja uzdegimo
fazes. Naudojus j teSmenj, prednizolonas skatina uzkrésto ketvir¢io patinimo bei paskesnio jo dydzio
maz¢jima ir skatina uzsikrétusiy gyviiny kiino temperatiiros normalizavimasi.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus j teSmenj, tetraciklinas, neomicinas ir bacitracinas tik labai mazai sistemiskai
absorbuojami. Jie i§skiriami aktyvia forma su pienu, o nedidelis kiekis, kuris sistemiskai
absorbuojamas, i$siskiria su §lapimu ir iSmatomis.

Susvirkstus j teSmenj, prednizolonas greitai, bet prastai absorbuojamas sistemiskai, pasieckdamas
didziausig koncentracija plazmoje per 3 val. po gydymo. Absorbuota prednizolono dalis daugiausia
i8siskiria su Slapimu.

Po paskutinio gydymo $iuo vaistu, koncentracijos, vir§ijan¢ios minimalias jautrias bakterijas
slopinancias koncentracijas, lieka pieno liaukoje dar maZziausiai 2 melzimus (neomicinas, bacitracinas)
ir 5 melzimus (tetraciklinas).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius paketélj, — sunaudoti per 48 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (28 °C).

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminés pakuotés medziagos yra i§ polietileno.

Dézute, kurioje yra 1 paketelis su 20 Svirksty ir 20 valomyjy servetéliy.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/96/0386/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996-10-16.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-05-09

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (20 $virksty)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mastijet Forte, intramaminé suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Tetraciklino hidrochloridas 200 mg,
Neomicinas (neomicino sulfatas) 250 mg,
Bacitracinas 2 000 IU,
Prednizolonas 10 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

20 svirksty ir 20 valomyjy servetéliy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Karvés laktacijos metu.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j teSmen;.

7.  ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 14 pary, pienui — 96 val. (8 melzimai).

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.



11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/96/0386/001

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mastijet Forte, intramaminé suspensija

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Tetracyclinum hydrochloridum 200 mg,
Neomycinum (Neomycinum sulphatum) 250 mg,
Bacitracinum 2 000 IU,

10 mg.

Prednisolonum

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Mastijet Forte, intramaminé suspensija karvéms laktacijos metu

A Sudétis
1 Svirkste (8 g) yra:

Veikliosios medZziagos:

Tetraciklino hidrochloridas (atitinka 185 mg tetraciklino) 200 mg,
Neomicinas (atitinka 368 mg neomicino sulfato) 250 mg,
Bacitracinas 2000 TV,
Prednizolonas 10 mg;

3. Paskirties gyviiny rasys

Karvés laktacijos metu.

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms laktacijos metu, sergancioms klinikiniu ir subklinikiniu mastitu, kurio sukéléjai (S. aureus,
Streptococcus spp., E. coli, Klebsiella spp., A. pyogenes) jautriis tetraciklinui, neomicinui ir
bacitracinui, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinui, neomicinui ar bacitracinui.

Valomyjy servetéliy negalima naudoti speniams, jeigu yra matomy, neuzgijusiy zaizdy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Netinkamas vaisto naudojimas gali padidinti bakterijy, atspariy tetraciklinui, bacitracinui ar
neomicinui, paplitima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinui, neomicinui ar bacitracinui, turi vengti
salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Jeigu po salycio su vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, biitina kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j jspéjima. Veido, ltpy ar akiy tynis arba pasunkeéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti verSingoms karvéms ir laktacijos metu.
Laboratoriniais tyrimais nenustatytas fetotoksinis ir (ar) teratogeninis poveikis.
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Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas
Netaikytina.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Karvés laktacijos metu:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j teSmen;.

I kiekvieng pazeista ketvirtj per spenio kanalg reikia Svirksti vienkartinio $virksto turinj, ne daugiau
kaip 4 kartus kas 12 val.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries susvirksciant, teSmenj reikia visiskai iSmelZti. Spenj ir jo angg butina kruopsc¢iai nuvalyti ir
dezinfekuoti vaisto pakuotéje esancia valomaja servetéle (A). Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad
nebiity uzterstas Svirksto antgalis. Reikia nulauzti dangtelio virSuting dalj ir Svelniai jkisti mazdaug

5 mm (B) arba nuimti visg dangtelj ir Svelniai jkiSti antgalj per visg jo ilgj | spenio kanalg (C). Reikia
suSvirksti visg Svirksto turinj j ketvirtj.

e N PN

10. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 14 pary.
Pienui — 96 val. (8 melzimai).
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Tinkamumo laikas, atidarius paketélj, — sunaudoti per 48 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/96/0386/001

Pirminés pakuotés medziagos yra i§ polietileno.

Dézuté, kurioje yra 1 paketélis su 20 Svirksty ir 20 valomyjy servetéliy.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2023-05-09

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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