CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastijet Fort, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

I tubostrzykawka (8 g) zawiera:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.

Zolta oleista zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4.2. Wskazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na substancje czynne produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla

0s0b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykéw w przypadku widocznych i nie zagojonych ran.
Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzgeia. Jesli nie jest to mozliwe. terapia powinna uw zgledniac lokalne (regionalne, poziom fermy)
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii. Niewlasciwe stosowanie
produktu moze zwigkszac¢ czestotliwosé wystepowania bakterii opornych na tetracykling, bacytracyne
lub neomycyne.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby uczulone na tetracykliny, neomycyne, bacytracyng i prednizolon powinny unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa sie lub
wystepuje nadwrazliwo$é na alkohol izopropylowy, nalezy stosowa¢ rekawiczki ochronne.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieénosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji
Nieznane.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zawartos¢ tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do chorej ¢wiartki wymienia, po uprzednim doktadnym
zdojeniu oraz oczyszczeniu i odkazeniu okolicy ujscia strzyku.

Po podaniu produktu, wymie nalezy dokladnie rozmasowac.

Jesli jest to konieczne, zabieg nalezy powtorzyé po 24 godzinach.

Przed podaniem, nalezy doktadnie zdoi¢ wymie. Strzyk i ujscie kanatu strzykowego nalezy dokladnie
oczyscic¢ i zdezynfekowac przy uzyciu zalaczonej chusteczki, Do kazdego strzyku nalezy uzy¢
oddzielnej chusteczki. Nalezy przedsiewzia¢ srodki ostroznosci. aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia
koneowki tubostrzykawki. Odlamac koniec nasadki i wprowadzi¢ ostroznie 5 mm koncowki
tubostrzykawki (B) lub usuna¢ cala nasadke (C) i wprowadzi¢ ostroznie calg koncowke
tubostrzykawki do kanatu strzykowego. Podaé cala zawartosé tubostrzykawki do ¢wiartki wymienia.
Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delikatnego masazu strzyku i wymienia.
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4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

W trakcie prowadzonych badan oraz stosowania produktu w praktyce klinicznej wykazano
bezpieczenstwo wielokrotnego stosowania zalecanej dawki produktu. Nie obserwowano
wystgpowania niepozadanych objawéw mogacych mie¢ zwiazek 7 zastosowaniem produktu u krow
otrzymujgcych 2 tubostrzykawki do naprzeciwleglych ¢wiartek wymienia po 4 kolejnych udojach (4 x
2 tubostrzykawki. co 12 godzin). Wykazano dobra tolerancje produktu u gatunku docelowego.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne — 30 dni.

Mleko — 5 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania dowymieniowego, ztozone leki
przeciwbakteryjne i kortykosteroidy.
Kod ATCvet: QISIRVOI.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Zawarte w produkcie Mastijet Fort tetracyklina i neomycyna dziafaja na synteze biatlek w koméree
bakteryjne;j.

Tetracyklina powoduje chelatowanie jonow wapniowych i magnezowych (zaburzenie
przepuszczalnosci blony cytoplazmatycznej) oraz uszkadza rybosomy i hamuje wigzanie
aminokwasow z RNA (hamowanie biosyntezy biatka bakteryjnego i proliferacji komorki bakteryjnej).
Neomycyna zaburzajac informacje genetyczng m-RNA powoduje synteze ..falszywych” biatek i
prowadzi do Smierci komorki bakteryjne;j.

Bacytracyna hamuje tworzenie peptydoglikanu sciany komorek bakterii.

Tetracyklina wykazuje glownie dziatanie bakteriostatyczne, a w wigkszych stezeniach takze
bakteriobdjcze. Neomycyna i bacytracyna dzialaja bakteriobdjczo. Prednizolon wykazuje dziatanie
przeciwzapalne.

Tetracyklina wykazuje dzialanie przeciwko wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.
Dzialanie neomycyny skierowane jest glownie przeciwko tlenowym bakteriom Gram-ujemnym.
Bacytracyna dziata przeciwko bakteriom Gram-dodatni m, ze szczegblnym uwzglednianiem
streptokokow. Polgezenie trzech antybiotykow wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwko
drobnoustrojom biorgcym udzial w patogenezie zapalen gruczotu mlekowego. W warunkach in- vitro
wykazano dziatanie synergistyczne antybiotykéw zawartych w produkcie Mastijet Fort.

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

5.2 Wiasdciwosei farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym produktu Mastijet Fort (do dwoch ¢wiartek wymienia, po jednej
tubostrzykawce na ¢wiartke, przez 4 kolejne dni), tetracyklina, neomycyna i prednizolon ulegaty w
nieznacznym stopniu wehlanianiu do krwiobiegu, osiggajac niskie stezenie. Bacytracyna osiggata w
surowicy poziom ponizej wykrywalnoscei (0,003 IU/ml) w trakcie calego okresu pobierania probek.
Srednie najwyzsze stezenia poszczegdlnych substancji czynnych byly nastepujace: tetracyklina - 0,25
ug/ml, neomyeyna - 0,25 pug/ml, prednizolon — 11 ng/ml.

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

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Magnezu stearynian
Parafina ciekta

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci (w tym, jezeli jest to konicczne okres przydatnosci produktu leczniczego

weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)



2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego uzytku).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw, z ktorych je wykonano

Tubostrzykawka z LDPE zawierajaca 8 g produktu. Pudetko tekturowe zawierajgce 20

tubostrzykawek w opakowaniu z folii wielowarstwowej (PET/AI/PE) oraz 20 chusteczek do higieny

strzykdw nasaczonych roztworem 70% alkoholu izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowanych

pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej (papier/PE/aluminium/zywica jonomerowa).

6.6 Szezegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to

zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w sposdb

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Kdorverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

387/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

06.10.1997, 14.03.2003, 30.10.2007, 08.07.2008, 18.11.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



