PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Mastijet Foree 200 mg = 230 mg - 2000 4). - Hme | e
intramamarna suspenzija za krave u laktactj
KEASA; UP1-322-0523-01 820 : ¥
URBROJ: 323-09/584-23-3 ~ i
p'rosinaL:;Zl)Zf}.

3



1, NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZYODA

MASTUET FORT, 200 mg + 250 mg + 2000 ij. + 10 mg, intramamarna suspenzija za krave u
laktaciji

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna intramamarna 3trcaljka (8 g suspenzije) sadrzava:

Djelatne tvari:

Tetraciklinklorid 200 mg
Neomicin (u obliku neomicinsulfata) 250 mg
Bacitracin 2000 i.
Prednizolon 10 mg

Pomocne tvari:

| Kvalitativni sastav _pomoc'ixih tvari i d_rugih )
| sastojaka

| Magnerzijev stearat

| Parafin, vrlo tekuéi

Zuta, uljna suspenzija.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krava u laktaciji).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljou vrstu Zivotinja

Lijecenje klinickih i subklini¢kih mastitisa krava tijekom laktacije uzrokovanih bakterijama osjetljivim
na tetraciklin, neomicin i bacitracin (Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis | Escherichia coli).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati kravama u razdoblju suhostaja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomoénih tvari.
Ne koristiti higijenske maramice na sisama na kojima su vidljive nezacijeljene ozljede.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

Mastijet Fort. 200 mg - 250 mg - 20004 — 14 mg

intramarmarna suspenzija za krave u laktaciji : §
KLASA: UP[-322-03,23-01 820

URBROJ 525-09:384-33-3 e L

prnwﬂ'ai 20123

4



3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zzivotinja:

Kakoe bi se smanjila uéestalost pojave mastitisa u uzgojima potrebno je:

- provjeravati ispravnost i odrZzavanje strojeva za muznju jer neispravni strojevi oStecuju sise, 5to
pogoduje nastanku mastitisa:

- odmabh lijeéiti klini¢ke mastitise jer inficirane zivotinje $ire bakterije uzroénike upale vimena;

- nakon svake muZnje uroniti sise u odgovarajuéi antiseptik i odrzavati higijenu muznih krava;

- zasusiti krave u kojih se ponovljeno javlja klini¢ki mastitis, jer je upala vimena stalna opasnost za
preostale jedinke u stadu.

Lije¢enjem mastitisa prilikom zasuienja iz stada postupno nestaju subklini¢ke infekcije, a sljedeca
laktacija zapocinje sa zdravom mlije¢nom zlijezdom.

Ako ne nastupi pobolj3anje u prvih 1,5 do 2 dana nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda
(VMP), dijagnozu treba provjeriti, a prema potrebi poduzeti druge terapijske mjere.

Primjena VMP-a koja nije u skladu s onom opisanom u saZetku opisa svojstava moze dovesti do
povecane pojave bakterija rezistentnih na tetracikline, bacitracin ili neomicin.

VMP se mora primjenjivati na temelju identifikacije 1 rezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih)
patogena. Ako to nije moguce, lijeCenje treba temeljiti na epizootioloskim podatcima i saznanjima o
osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog podruéja/regije.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na tetraciktine, neomicin ili bacitracin trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
Alergijske reakcije na te spojeve ponekad mogu biti vrlo teSke. Ako se nakon izlaganja VMP-u oéituju
znakovi kao $to je crvenilo koze, odmah potrazite savjet ljje¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP-u ili
etiketu. Edem lica, usnica ili okoline oéiju te oteZano disanje znatno su teZi simptomi i zahtijevaju
hitnu medicinsku intervenciju.

Nakon primjene VMP-a ruke treba oprati ¢istom vodom i sapunom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoli3a:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo (krava u [aktaciji):

Vrio nijetko
(<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja, uklju¢ujudi izolirane

slucajeve): e P

Neodredena ucestalost | P(_)rast_Broja somatskih stanica*
(ne mozZe se procijeniti prema
dostupnim podatcima ) AR = e

* blagi i prolazni
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VaZno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleznom tijelu putemn nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za
kontakt moZete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditcta, laktacije ili nesenja

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije. Neskodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme
graviditeta. No, koli¢ine djelatnih tvari koje se apsorbiraju iz vimena nakon intramamame primjene su
male te ne mogu djelovati §tetno na plod.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.
3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje intramamarno. SadrZaj jedne intramamarne $trcaljke pazljivo se istisne u sisni
kanal jedne Cetvrti svakih 12 sati, najvise Cetiri puta.

Prije primjene, vime se mora potpuno izmusti. Sisa i njezin otvor moraju se detaljno oCistiti i
dezinficirati priloZenom vlaZnom maramicom za ¢iSCenje. Mora se paziti da se izbjegne kontaminacija
nastavka $trcaljke. Treba prelomiti kapicu na nastavku i vrh paZljivo uvesti u sisni kanal oko 5 mm (B)
ili ukloniti cijelu kapicu i pazljivo umetnuti cijelu duzinu mlaznice u sisni kanal {C). Cijeli sadrzaj
intramamarne Strcaljke treba istisnuti u jednu Eetvrt.

o =

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slu¢aju predoziranja (npr. primjena sadrzaja dvije strcaljke u jednu Cetvrt), ne ocekuje se pojava
Stetnih sustavnih ucinaka, osim onih navedenih u odjeljku 3.6 Stetni dogadaji. no karencija moZe biti
duza od propisane (eventualno treba koristiti testove za provjeru ostataka antibiotika u miijeku).

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicdio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Mlijeko: 5 dana.

Mlijeko nije prikladno za hranu tijekom lijecenja 1 jos 10 muznji (120 sati) nakon posljednje primjene
VMP-a tj. moze se koristiti prilikom 1 1. muznje, uz uvjet da se krave muzu dva puta na dan.

Meso i iznutrice: 14 dana.
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4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QJS1RVOI

4.2 Farmakodinamika

Tetraciklin je bakteriostatski antibiotik irokog antimikrobnog spektra. U gram-pozitivnim
(Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis), a slabije u gram-negativnim bakterijama (Escherichia
coli, Klebsiella spp.) koti sintezu bjelancevina. U visokim koncentracijama djeluje baktericidno.
Bacitracin je polipeptidni antibiotik koji djeluje prije svega baktericidno, sprjeavajuci pregradnju
stani¢ne stjenke gram-pozitivnih bakterija. Osjetljive vrste ukljucuju: Staphylococcus aureus,
Staphylococcus agalactiae, Staphylococcus dysgalactiae | Staphylococcus uberis. Gram-negativne
bakterije neosjetljive su na bacitracin.

Neomicin je baktericidni antibiotik iz skupine aminoglikozida, a posebno je sirokog spektra. U niskim
koncentracijama djeluje bakteriostatski. Djeluje tako 3to kogi sintezu proteina u osjetljivim
mikroorganizmima. Posebno je udinkovit protiv bakterija Staphylococcus aureus, E. Coli, Klebsiella
spp. te Arcanobacterium pyogenes. Streptokoki su rezistentni na neomicim. Prednizolon je sintetski
glukokortikoid koji djeluje antiflogistiéki, tj. ko¢i rane i kasnije stadije upale. Nakon intramamarne
primjenc umanjuje oteklinu, a posljedi¢no i veli¢inu upalno promijenjene &etvrti. Zbog smanjenog
stvaranja fibrina i eksudata, omogucen je prodor antibiotika u ,dublja Zarita“ Zlijezde. Taj je udinak
posebno izrazen ako je upala vimena uzrokovana toksogenim bakterijama. Takoder pridonosi
smanjenju povisene tjelesne temperature na fizioloke vrijednosti.

4.3 Farmakokinetika

Nakon intramamarne primjene tetraciklin, neomicin i bacitracin sustavno se apsorbiraju u vrlo malim
koli¢inama. [zluuju se, prije svega, mlijekom u aktivnom obliku, dok se zanemarive sustavno
apsorbirane koli¢ine izluéuju mokrac¢om i izmetom.

Prednizolon se nakon intramamamog unosa brzo, no ograni¢eno apsorbira u sustavai krvotok te vrinu
razinu u plazmi postigne nakon 3 sata. Apsorbirani dio doze prije svega se izlu¢i mokracom.

Nakon zadnje primjene VMP-a, koncentracija antibiotika iznad minimalne inhibicijske koncentracije
(MIK) za osjetljive bakterije odrzava se u mlijeénoj Zlijezdi tijekom najmanje dvije naredne muznje
(za neomicin i bacitracin), odnosno tijekom pet muZznji (za tetraciklin).

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 24 mjeseca.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti unutar 48 sati,

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).
Zastititi od svietla.

Mastijet Fort, 200 mg - 230 mg - 2006 . - 14 mg e
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5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Intramamarna 3Strcaljka s 8 g suspenzije izradena od polietilena.

Kutija s 1 vrecicom s 4 intramamarne §trcaljke i 4 vlazne maramice za CiScenje sisa.
Kutija s 1 vre¢icom s 20 intramamarnih $trcaljki i 20 vlaznih maramica za ¢i§c¢enje sisa.

Na trzitu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriftenih veterinarsko-medicinskih

proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Intervet International B.V .-Podruznica u RH
7. BROJ(EV1) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/701

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 26. rujna 2014. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

27. prosinca 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se tzdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

( https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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