ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastijet Fort zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
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

Substancje pomocnicze:
Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Magnezu stearynian

Parafina ciekta lekka

Z6tta oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanych
przez bakterie wrazliwe na tetracykling, neomycyne i bacytracyng, miedzy innymi: Staphylococcus
aureus, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp., Klebsiella spp.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna uwzglednia¢ lokalne
(regionalne, poziom fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii.
Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigkszac¢ czestotliwo§¢ wystepowania bakterii opornych na
tetracykling, bacytracyng lub neomycyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Osoby uczulone na tetracykliny, neomycyng, bacytracyne i prednizolon powinny unikac
bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykéw. Jezeli podejrzewa si¢ lub
wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowac rgkawiczki ochronne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

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.

Przed podaniem, nalezy dokladnie zdoi¢ wymig. Strzyk i ujscie kanatu strzykowego nalezy doktadnie
oczyscic 1 zdezynfekowac przy uzyciu zatagczonej chusteczki. Do kazdego strzyku nalezy uzy¢
oddzielnej chusteczki. Nalezy przedsiewziac 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
calg 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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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)




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 naprzeciwlegtych ¢wiartek wymienia po 4
kolejnych udojach (4 x 2 tubostrzykawki dowymieniowe, co 12 godzin). Wykazano dobrg tolerancjg¢
produktu u gatunku docelowego.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 30 dni.
Mleko: 5 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ51RVO01.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Zawarte w weterynaryjnym produkcie leczniczym tetracyklina i neomycyna dziataja na syntezg biatek
w komorce bakteryjne;.

Tetracyklina powoduje chelatowanie jonow wapniowych i magnezowych (zaburzenie
przepuszczalnos$ci btony cytoplazmatycznej) oraz uszkadza rybosomy i hamuje wigzanie
aminokwasow z RNA (hamowanie biosyntezy biatka bakteryjnego i proliferacji komorki bakteryjnej).
Neomycyna zaburzajgc informacj¢ genetyczng m-RNA powoduje synteze ,,falszywych” biatek i
prowadzi do $mierci komorki bakteryjne;.

Bacytracyna hamuje tworzenie peptydoglikanu §ciany komorek bakterii.

Tetracyklina wykazuje gldwnie dziatanie bakteriostatyczne, a w wigkszych stezeniach takze
bakteriobojcze. Neomycyna i bacytracyna dziatajg bakteriobdjczo. Prednizolon wykazuje dziatanie
przeciwzapalne.

Tetracyklina wykazuje dziatanie przeciwko wiekszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.
Dziatanie neomycyny skierowane jest gtdéwnie przeciwko tlenowym bakteriom Gram-ujemnym.
Bacytracyna dziata przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, ze szczegdlnym uwzglednianiem
streptokokow. Potaczenie trzech antybiotykow wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwko
drobnoustrojom biorgcym udzial w patogenezie zapalen gruczotu mlekowego. W warunkach in- vitro
wykazano dziatanie synergistyczne antybiotykow zawartych w produkcie Mastijet Fort.

Prednizolon poprzez swoje dziatanie powoduje zmniejszenie obrzeku gruczotu mlekowego objetego
procesem chorobowym.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym weterynaryjnego produktu leczniczego (do dwoch ¢wiartek wymienia,
po jednej tubostrzykawce dowymieniowej na ¢wiartke, przez 4 kolejne dni), tetracyklina, neomycyna i
prednizolon ulegaly w nieznacznym stopniu wchtanianiu do krwiobiegu, osiaggajac niskie stezenie.
Bacytracyna osiggata w surowicy poziom ponizej wykrywalnosci (0,003 IU/ml) w trakcie calego
okresu pobierania probek. Srednie najwyzsze stezenia poszczegolnych substancji czynnych byty
nastepujace: tetracyklina - 0,25 ug/ml, neomycyna - 0,25 ug/ml, prednizolon — 11 ng/ml.

Wyniki prowadzonych badan wykazuja, ze w przypadku prowadzenia w trakcie terapii udojow,
skuteczne koncentracje antybiotykow (MIC) w mleku utrzymujg si¢ od 2 (neomycyna i bacytracyna)
do 5 (tetracyklina) udojoéw po ostatnim podaniu produktu.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE zawierajaca 8 g produktu.

Pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek dowymieniowych 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).

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

387/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/10/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

