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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MASTIJET FORTE, seringd de 8 g suspensie intramamard pentru vaci in lactaie
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Compozitie per seringide 8 g

Tetraciclind HCI 200 mg
Neomicind bazicd (ca sulfat) 250 mg
Bacitracing 2000 IU
Prednisolon 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara
Descriere: suspensie uleioasa de culoare galbeni.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Vaci in lactatie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul mastitelor clinice §i subclinice produse de bacterii  (Staphylococcus aureus,

Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli) sensibile la tetracicling,
neomicind, §i bacitracind sau combinatii ale acestor substante active la vaci in perioada de lactafie.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi servetelele pe mameloane cu réni sau taieturi vizibile nevindecate.
Nu se utilizeazi la animalele cunoscute ca fiind alergice la tetraciclind , neomicind sau bacitracing.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {intd
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste incidenta bacteriilor rezistente la tetracicling,

neomicind, sau bacitracini

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele alergice la tetraciclind, neomicind, sau bacitracind trebuie si evite contactul pielii cu

produsul.




Tetraciellha, neomicina, si bacitracina pot produce reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma
mjecgém';,r alarii sau contactului cu pielea. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi

ta{~ icului aceasti aten;ionare Inflamarea fefei, buzelor sau ochilor sau dificultifi de respiratie
’”’"’ sunt fome mai serioase $i necesita tratament medical urgent.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
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@ tati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritarea pielii, se va cere sfatul medicului §i se va
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Nu s-au observat.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Produsul este destinat utilizirii pe perioada lactatiei si a gestatiei.
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene/embriotoxice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Tratamentul constd in introducerea continutului unei seringi in fiecare sfert afectat, daca este necesar
tratamentul fiind repetat dupé, 24 ore.

fnainte de injectarea seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si- orificiul vor fi curatate si
dezinfectate cu servetelul de curitare ce insofeste produsul(A). Se va avea griji s3 nu se contamineze
varful seringii. Rupeti varful seringii §i introduceti cu griji aproximativ 5 mm (B) sau indepértati tot
capacul si introduceti toatd lungimea capétului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot continutul
unei seringi in fiecare sfert.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Lapte: 8 mulsori.
Organe §i carne: 14 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: asociere de antibacteriene cu corticostreroizi.
Componentele active sunt tetraciclina, neomicina, bacitracina si prednisolonul.
codul veterinar ATC: QJ51RVO01

5.1 Proprietiiti farmacodinamice
Tetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneazi prin inhibarea sintezei proteinelor.

Microorganismele susceptibile sunt bacterii Gram pozitive (S. aureus, Str. uberis) si Gram negative
(E. coli, Klebsiella spp.). La concentratii mari, tetraciclina este §i bactericida.




Bacitracina este un antibiotic bactericid polipeptidic. Bacitracina este un amestec de ulte
polipeptide, in special bacitracina A, B1 §i B2. Mecanismul de acfiune este inhibarea sintez fe@t@lﬁi

celular bacterian. Microorganismele susceptibile includ S. aureus, Streptococcus *l§c§<{ .
Streptococcus dysgalactiae si Str. uberis. Microorganismele Gram-negative sunt reziged®& l;a&
bacitracina. . %%%”r )
Neomicina este un antibiotic bactericid ce apartine clasei aminoglicozidelor §i acfione é&m;‘;’%&\'\\\
inhibarea sintezei proteice. La concentratii scizute, neomicina este bacteriostaticz Microorgan G Pt
susceptibile includ  S. aureus, E. coli, si Klebsiella spp §i Arcanobacterium pyogenes. Streptococ ‘
sunt in mod normal rezistenti la neomicina.

Prednisolonul exercitd proprietii anti-inflamatorii prin inhibarea inflamatiei de la stadiile incipiente
pani la cele tardive. Dupd aplicarea intramamard, prednisolonul reduce inflamatia §i consecutiv
dimensiunile sfertului afectat si produce sciderea temperaturii pina la normal la animalele bolnave.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dup3 administrarea intramamar3 tetraciclina, neomicina, si bacitracina sunt absorbite la nivel sistemic
in proportie foarte redusd. Acestea sunt excretate in formi activd prin lapte iar cantitdtile
nesemnificative ce sunt absorbite sistemic sunt excretate prin urind si fecale.

Dupi administrarea intramamars, prednisolonul este absorbit rapid dar slab la nivel sistemic atingand
un maxim al concentrafiei plasmatice la 3 ore dupd tratament. Fractiunea din prednisolon ce se
absoarbe sistemic este excretatd mai ales prin urind.

Dupi ultimul tratament cu produsul, concentratii peste nivelul concentratiilor minime inhibitorii
pentru bacteriile sensibile rmén la nivelul glandei mamare timp de cel pufin incid 2 mulsori
(neomicind, bacitracind) si timp de 5 mulsori (tetraciclina).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stearat de magneziu
Parafin lichida

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3 Perioadd de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:
15 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringile de Mastijet Forte sunt fabricate din polietilena.

Seringile sunt ambalate in plicuri din triplu stratificate din polietilend tereftalat/aluminiu/polietilend.
Plicurile sunt ambalate in cutii de carton insofite de servefele pentru curdtare, impregnate cu
isopropilalcool.

Cutie cu 1 plic cu 4 seringi §i 4 servetele de curétat.

Cutie cu 1 plic cu 20 seringi §i 20 servetele de curdfat.
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tii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

‘%ﬂeseg {lor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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dus dicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
in conformitate cu cerintele locale.

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040161

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRIT AUTORIZATIEI

23/06/2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
05. 2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA III

ETICHETARE S$I PROSPECT




A. ETICHETARE
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CUTIE CARTON (4 si 20 SERINGI)
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —
MASTIJET FORTE, seringi de 8 g suspensie intramamar pentru vaci in lacatatie
,i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —l
Compozitie per seringi de 8§ g
Tetraciclind HC] 200 mg
Neomicini bazica (ca sulfat) 250 mg
Bacitracini 2000 IU
Prednisolon 10 mg
Stearat de Magneziu
Parafini lichida
li FORMA FARMACEUTICA 7
Suspensie intramamar3
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Cutie cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curdtat.
Cutie cu 1 plic cu 20 seringi 5i 20 servetele de curitat.
| 5. SPECIITINTA ]

Vaci in lactatie.

| 6. INDICATIE (INDICATII) l

Tratamentul mastitelor clinice si subclinice produse de bacterii (Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli) sensibile la tetracicling,
neomicind, si bacitracind sau combinaii ale acestor substante active la vaci in perioada de lactatie.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Tratamentul consta in introducerea continutului unei seringi in fiecare sfert afectat, dacs este necesar
tratamentul fiind repetat dupi 24 ore.

fnainte de injectarea seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si orificiul vor fi curdfate si
dezinfectate cu servetelul de curifare ce insofeste produsul.(A). Se va avea griji si nu se contamineze
varful seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5 mm (B) sau indepdrtai tot
capacul si introduceti toatd lungimea capatului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot confinutul
unei seringi in fiecare sfert.
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ATENTIONARE SPECIALA DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI | ]
EXP {lun¥/an}
[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numaj

i pentru uz veterinar”

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard

[ 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

| 15.

NUMELE $I ADRESA DE’I‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE N
040161

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE ALAJ |
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

J/

MASTIET FORTE, serings de 8 g suspensie intramamara pentru vaci in lacatatie

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Compozitie per serings de 8 g
Tetraciclini HCI 200 mg
Neomicini bazici (ca sulfat) 250 mg
Bacitracini 2000 IU
Prednisolon 10 mg

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
Fiecare seringd de 10 ml contine 8 g de suspensie intramamar.

|4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Intramamara.

|5, TIMP DE ASTEPTARE ]
Lapte: 8 mulsori.
Organe i carne: 14 zile

6. NUMXRUL SERIEI ]
Lot

| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP {lun#/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

10 -




I 1,57 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
LDy
"~ MASTIJET FORTE, seringi de 8 g suspensie intramamara pentru vaci in lacatatie

¥/
R

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International B.V.

[3.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot

[ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Vﬁa % :ccc(
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B.PROSPECT
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WT g PROSPECT
S STHET FORTE, seringé de 8 g suspensie intramamar3 pentru vaci in lacatatie
LFa 1] S
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ELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de K6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MASTIJET FORTE, seringé de 8 g suspensie intramamar3 pentru vaci in lacatatie

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

MASTIJET FORTE se prezintd in seringd de 10 ml ce contine 8 g de suspensie intramamari cu:
e Tetraciclind HCI 200 mg
¢ Neomicin3 bazici (ca sulfat)250 mg

¢ Bacitracind 2000 IU
e Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Magneziu stearat
Parafind lichida
4  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul mastitelor clinice §i subclinice produse de bacterii  (Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli) sensibile la tetraciclina,
neomicin, si bacitracini sau combinatii ale acestor substante active la vaci in perioada de lactatie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute ca fiind alergice la tetraciclini , neomicini sau bacitracini
Nu se utilizeazi servetelele pe mameloane cu rini sau tiieturi vizibile nevindecate.

6. REACTII ADVERSE

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Vaci in lactatie.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Tratamentul constd in introducerea continutului unei seringi in fiecare sfert afectat, daci este
necesar tratamentul fiind repetat dupi 24 ore.

Inainte de injectarea seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si orificiul vor fi curitate si
dezinfectate cu servetelul de curitare ce insofeste produsul.(A). Se va avea griji si nu se
contamineze vérful seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu griji aproximativ 5 mm (B) sau

13




indepdrtati tot capacul si introduceti toat3 lungimea capétului in canalul mamelonar (C).
tot continutul unei seringi in fiecare sfert.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu manipulati acest produs daci stifi ca suntefi sensibili la tetraciclind, neomicing, sau bacitracini sau
daci ati fost sfatuiti sa nu lucrati cu astfel de preparate.

Spélafi mainile dupa utilizarea servetelelor si utilizati manusi de protectie daca stifi sau suspectati ci
prezentafi iritafii dermice datorita alcoolului izopropilic..

Seringa se utilizeazi o singurs dati.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Lapte: 8 mulsori.
Organe si camne: 14 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indeména copiilor.
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se utiliza dupa data expirérii marcati pe etichetd (cutie, plic, sering)

12. ATENTIONARE SPECIALA
Atentioniri speciale pentru utilizare la animale

Produsul este destinat utilizirii pe perioada lactatiei i a gestafiei.
Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste incidenta bacteriilor rezistente la tetracicling,
neomicind, sau bacitracini

Atentioniri speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele alergice la tetraciclind, neomicini, sau bacitracini trebuie si evite contactul pielii cu

produsul.
Tetraciclina, neomicina, si bacitracina pot produce reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma
injectdrii, inhaldrii sau contactului cu pielea. Ocazional, reaciile alergice la aceste substante pot fi

serioase.
Daca prezentafi orice simptome in urma expunerii, cum ar fi iritarea pielii, se va cere sfatul medicului

si se va prezenta medicului aceastd atentionare. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de
respiratie sunt simptome mai serioase §i necesité tratament medical urgent.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

14
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% 'Tet‘fgcié;@@ te un antibiotic bacteriostatic care actioneazd prin inhibarea sintezei proteinelor.
. Micgaer, mele susceptibile sunt bacterii Gram pozitive (S. aureus, Str. uberis) si Gram negative
\;ii{i (B colf Febsiella spp.). La concentrafii mari, tetraciclina este si bactericida.

“Bacitfacina este un antibiotic bactericid polipeptidic. Bacitracina este un amestec de mai multe

polipeptide, in special bacitracina A, B1 si B2. Mecanismul de actiune este inhibarea sintezei peretelui
celular bacterian. Microorganismele susceptibile sunt: S. awreus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae si Str. uberis. Microorganismele Gram-negative sunt rezistente la
bacitracina.

Neomicina este un antibiotic bactericid ce aparfine clasei aminoglicozidelor si actioneazi prin
inhibarea sintezei proteice. La concentratii scizute, neomicina este bacteriostatici. Microorganismele
susceptibile sunt S. aureus, E. coli, si Klebsiella spp si Arcanobacterium pyogenes. Streptococcii sunt
in mod normal rezistenti la neomicin.

Prednisolonul exercitd proprietdti anti-inflamatorii prin inhibarea inflamatiei de la stadiile incipiente
pand la cele tardive. Dupd aplicarea intramamard g prednisolonul reduce inflamafia §i consecutiv
dimensiunile sfertului afectat §i produce scaderea temperaturii pand la normal la animalele infectate.
Dupi administrarea intramamar tetraciclina, neomicina, si bacitracina sunt absorbite la nivel sistemic
in proportie foarte redusd. Acestea sunt excretate in formd activd prin lapte iar cantitdfile
nesemnificative ce sunt absorbite sistemic sunt excretate prin urini si fecale.

Dup# administrarea intramamar3, prednisolonul este absorbit rapid dar slab la nivel sistemic atingand
un maxim al concentrafiei plasmatice la 3 ore dupd tratament. Fractiunea din prednisolon ce se
absoarbe sistemic este excretatd mai ales prin urin.

Dupi ultimul tratament cu produsul, concentratii peste nivelul concentratiilor minime inhibitorii

pentru bacteriile sensibile rimin la nivelul glandei mamare timp de cel putin incid 2 mulsori
(neomicind, bacitracind) si timp de 5 mulsori (tetraciclina).
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