| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mastijet Forte suspensija ievadi$anai tesment lakt€jo§am govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 8 g injektors satur:

Aktivas vielas:

Tetraciklina hidrohlorids (atbilst 185 mg tetraciklina) 200 mg,
Neomicins (atbilst 368 mg neomicina sulfata) 250 mg,
Bacitracins 2000 U,
Prednizolons 10 mg.
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Magnija stearats

Vazelinella

Dzeltena, ellaina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (lakt&josas govis).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Laktgjosam govim kliniska un subkliniska mastita arstéSanai, ko ierosina pret tetraciklinu, neomicinu
un bacitracinu jutigi mikroorganismi (S.aureus, Streptococci, E.coli, Klebsiella spp., A.pyogenes).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tetraciklinu, neomicinu vai bacitracinu.

Nelietot tiriSanas salvetes, ja uz pupiem ir redzamas nesadzijusas briices.
3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterinaro zalu lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat pret
tetraciklinu, bacitracinu un neomicinu rezistentu baktériju izplatibu.



Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, japamato ar vietgja rakstura (regionala / novietnes limeni) epidemiologisko informaciju
par bakteriju jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem, neomicinu vai bacitracinu, jaizvairas no $o
veterinaro zalu saskares ar adu.

Ja péc rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém noveéro tadu simptomu ka adas pietikums, nekavéjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas,
ltupu vai acu pietuikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un ir nepiecieSama tulitgja
mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Laktgjosas govis:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit ar
lietosanas instrukcijas sadala “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Drikst lietot laktacijas un grusnibas laika.
Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta embriotoksiska un/vai teratogéna iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Lieto$anai tesmen.

levadit viena injektora saturu katra inficetaja tesmena ceturksni ik pec 12 stundam ne vairak ka cetras
reizes.

Pirms veterinaro zalu ievadiSanas, pilniba izslaukt ceturksni. Riipigi notirit un dezinficét pupu un ta
atveri ar iepakojumam pievienoto tiriSanas salveti (A). Rikoties uzmanigi, lai noverstu injektora gala
piesarnoSanu.

Dalgjai injektora gala ievadiSsanai nonemt tikai vacina uzgali un uzmanigi ievadit 5 mm injektora galu
pupa kanala (B).

Pilnigai injektora gala ievadiSanai nonemt visu vacinu un uzmanigi ievadit visu injektora galu pupa
kanala (C).

Visu injektora saturu Iénam iespiest pupa.
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3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav piemérojams.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas,
Pienam: 96 stundas (8 slauk$anas reizes).

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ51RVOL.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tetraciklins ir viela ar bakteriostatisku iedarbibu, kura darbojas, inhib&jot olbaltumvielu sintézi. Jutigie
mikroorganismi ir grampozitivas (S. aureus, Str. uberis) un gramnegativas baktérijas (E. coli, Klebsiella
spp.). Liela koncentracija tetraciklins ir ar1 baktericids.

Bacitracins ir polipeptids ar baktericidu iedarbibu. Bacitracins ir vairdku polipeptidu sajaukums,
galvenokart A, B1 un B2. Darbibas mehanisms ir Stinapvalka sinteézes kavéSana. Jutigie mikroorganismi
ir S. aureus, S. dysagalactiae, S. agalactiae. S. uberis un Trueperella pyogens. Bacitracins neiedarbojas
uz gramnegativiem mikroorganismiem.

Neomicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika ar baktericidu iedarbibu, kas darbojas, kav€jot
olbaltumvielu sint€zi. Zema koncentracija neomicins ir bakteriostatisks. Jutigie mikroorganismi ir S.
aureus, E. coli, Klebsiella spp. un Trueperella pyogenes. Streptococcus spp. ir dabiski rezistenti pret
neomicinu.

Prednizolons (deltal-hidrokortizons) ir sintétiskais kortikoids ar pretiekaisuma iedarbibu. Prednizolons
ir paliglidzeklis bakteriala mastita arsté$ana, un tas darbojas gan uz agrinam (pietikkums, tiiska, leikocitu
migracija), gan uz vélinam (fibrna nogulsn&sanas, fibroblastu savairoSanas) tesmena iekaisuma
pazimém.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c ievadiSanas tesmeni tetraciklins, neomicins un bacitracins sisteémiski uzsiicas tikai loti maza
daudzuma. Izdalas aktiva veida ar pienu nieciga daudzuma. Uzsaicoties sistémiski, izdalas ar urinu un
fekalijam.

Peéc ievadiSanas tesmeni prednizolons atri, bet vaji uzsiicas sisteémiski, maksimalo Itmeni plazma
sasniedzot 3 stundu laika péc arstéSanas. Prednizolona dala, kura uzstikusies organisma, tiek izvadita
galvenokart ar urinu.

P&c pedgjas arsteSanas ar STm veterinarajam zaleém, jutigajam bakterijam koncentracija virs minimalas
inhib&josas koncentracijas tesmeni saglabajas vismaz 2 slauk$anas reizes neomicinam un bacitracinam
un 5 slauksanas reizes tetraciklinam.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 24 ménesi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma materials ir polietilens.
Kartona kastite 1 pacina ar 20 injektoriem un 20 tiriSanas salvetem.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/96/0344

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/02/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (20 injektori)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mastijet Forte suspensija ievadiSanai tesmeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tetraciklina hidrohlorids 200 mg
Neomicins (neomicina sulfats) 250 mg
Bacitracins 2000 1U
Prednizolons 10 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 injektori un 20 tiriSanas salvetes.

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (lakt&josas govis).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai tesmeni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 14 dienas, pienam: 96 stundas (8 slauksanas reizes).

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2 °C — 8 °C).

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/96/0344

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

INJEKTORS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mastijet Forte suspensija ievadiSanai tesmeni

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tetracyclinum hydrochloridum 200 mg
Neomycinum (Neomycinum sulphatum) 250 mg
Bacitracinum 2000 1U
Prednisolonum 10 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Mastijet Forte suspensija ievadiSanai tesmeni lakt&josam govim

2. Sastavs
1 injektors (8 g) satur:

AKktivas vielas:

Tetraciklina hidrohlorids (atbilst 185 mg tetraciklina) 200 mg,
Neomicins (atbilst 368 mg neomicina sulfata) 250 mg,
Bacitracins 2000 1U,
Prednizolons 10 mg.

3. Merksugas

Liellopi (lakt&josas govis).

4, LietoSanas indikacijas

Laktgjosam govim klmiska un subklmiska mastita arst€Sanai, ko ierosina pret tetracikliu, neomicinu
un bacitracinu jutigi mikroorganismi (S.aureus, Streptococci, E.coli, Klebsiella spp., A.pyogenes).

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tetracikltnu, neomicinu vai bacitracinu.

Nelietot tiriSanas salvetes, ja uz pupiem ir redzamas nesadzijusas briices.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterinaro zalu lieto$ana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat pret
tetraciklinu, bacitractnu un neomicinu rezistentu bakteriju izplatibu.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, japamato ar viet§ja rakstura (regionala / novietnes Iimeni) epidemiologisko informaciju par
bakteriju jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem, neomicinu vai bacitracinu, jaizvairas no $o
veterinaro zalu saskares ar adu.

Ja p&c rikoSanas ar Sm veterinarajam zalém novéro tadu simptomu ka adas pietikums, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas,

12



ltpu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un ir nepiecieSama tilitéja
mediciniska palidziba.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot laktacijas un grusnibas laika.
Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem netika konstatéta embriotoksiska un/vai teratogéna iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:
Nav piemérojams.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi:
Nav piemérojami.

7. Blakusparadibas

Laktgjosas govis:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému: {informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Lieto$anai tesmeni.

Ievadit viena injektora saturu katra inficétaja tesmena ceturksni ik pec 12 stundam ne vairak ka Cetras
reizes.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms veterinaro zalu ievadiSanas, pilniba izslaukt ceturksni. Ripigi notirit un dezinfic€t pupu un ta
atveri ar iepakojumam pievienoto tiriSanas salveti (A). Rikoties uzmanigi, lai novérstu injektora gala
piesarnoSanu.

Dalgjai injektora gala ievadiSanai nonemt tikai vacina uzgali un uzmanigi ievadit 5 mm injektora galu
pupa kanala (B).

Pilnigai injektora gala ievadiSanai nonemt visu vacinu un uzmanigi ievadit visu injektora galu pupa
kanala (C).

Visu injektora saturu Iénam iespiest pupa.

A, ~ B. %\ (,I%’\
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10. Terobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas,

Pienam: 96 stundas (8 slauk$anas reizes).

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 24 ménesi.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C)

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/96/0344

Tiesa iepakojuma materials ir polietilens.

Kartona kastite 1 pacina ar 20 injektoriem un 20 tiriSanas salveteém.
15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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