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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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MASTIJET FORTE, suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactatie) . Jm% .
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA AN TR
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O seringa de 8 g contine:
Substante active:

Tetraciclind clorhidrat 200 mg
Neomicind (ca neomicind sulfat) 250 mg
Bacitracina 2000 IU
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Stearat de magneziu
Parafini lichida

Suspensie uleioasa de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul mastitelor clinice si subclinice produse de bacterii (Staphylococcus aureus, Streptococcus

dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli) sensibile la tetraciclind, neomicina si
bacitracina sau combinatii ale acestor substante active la vaci in perioada de lactatie.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetraciclind, nedmicind sau bacitracina.
Nu se utilizeaza servetelele de curatat pe mameloane cu rani sau taieturi vizibile nevindecate.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local, pe informatii
epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.




Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsu]uii;’tffie;buie sa se tina cont de politicile oficiale si locale privind produsele
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uie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Precautii specialg

animale: - R,
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Persoanele alergice la tetraciclind, neomicina sau bacitracind trebuie si evite contactul pielii cu

produsul.

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

Daci prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritarea pielii, se va cere sfatul medicului i se va
prezenta medicului aceasta atentionare. Inflamarea fefei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiraie
sunt simptome mai serioase si necesita tratament medical urgent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte rare : Reactii de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiuneal6 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Produsul este destinat a fi utilizat pe perioada lactatiei si a gestafiei.
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene si/sau embriotoxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramamara.

Tratamentul constd in introducerea continutului unei seringi in fiecare sfert afectat, cu repetare la
fiecare 12 ore, cu maximum de patru administrari.

inainte de introducerea continutului seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si orificiul vor fi
curatate si dezinfectate cu servetelul de curdtare ce insoteste produsul (A). Se va avea grijd sa nu s
contamineze varful seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5 mm (B) sau
indepartati tot capacul si introduceti toata lungimea capatului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot
continutul unei seringi in fiecare sfert.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 8 mulsori.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ51RVO01
4.2 Farmacodinamie

Tetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneaza 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 si bactericida.

Bacitracina este un antibiotic bactericid polipeptidic. Bacitracina este un amestec de mai multe
polipeptide, in special bacitracina A, B1 si B2. Mecanismul de actiune este prin inhibarea sintezei
peretelui celular bacterian. Microorganismele susceptibile includ S. aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae si Str. uberis. Microorganismele Gram-negative sunt rezistente la
bacitracina.

Neomicina este un antibiotic bactericid ce apartine clasei aminoglicozidelor si actioneazi prin
inhibarea sintezei proteice. La concentratii scizute, neomicina este bacteriostatica. Microorganismele
susceptibile includ S. aureus, E. coli, si Klebsiella spp si Trueperella pyogenes. Streptococii sunt in
mod normal rezistenti la neomicina.

Prednisolonul exercita proprietdti antiinflamatorii prin inhibarea inflamatiei de la stadiile incipiente
péna la cele tardive. Dupa aplicarea intramamara, prednisolonul reduce inflamatia si consecutiv
dimensiunile sfertului afectat i produce sciderea temperaturii pini la normal la animalele bolnave.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramamara tetraciclina, neomicina i bacitracina sunt absorbite la nivel sistemic
in proportie foarte redusd. Acestea sunt excretate in forma activa prin lapte iar cantititile
nesemnificative ce sunt absorbite sistemic sunt excretate prin urini si fecale.

Dupa administrarea intramamard, prednisolonul este absorbit rapid dar slab la nivel sistemic atingand
un maxim al concentratiei plasmatice la 3 ore dupa tratament. Fractlunea din prednisolon ce se
absoarbe sistemic este excretatd mai ales prin urina.



Dupa ultimul tratament cu produsul, concentratii peste nivelul concentratiilor minime inhibitorii
pentru bacteriile sensibile rémén la nivelul glandei mamare timp de cel putin inca 2 mulsori
(neomicina, bacitracind) si;fﬁif}p de 5 mulsori (tetraciclina).
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Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 24
luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

- Ambealaj primar:
Seringi intramamare din polietilena de 8 g (10 ml).

- Ambalaj secundar:
Seringile sunt ambalate in plicuri triplu stratificate din polietilend tereftalat/aluminiu/polietilena.
Plicurile sunt ambalate in cutii de carton insotite de servetele pentru curatare, impregnate cu alcool

izopropilic.

Cutie de carton cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curatat.
Cutie de carton cu 1 plic cu 20 seringi si 20 servetele de curatat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110255



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.06.2004
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERI
PRODUSULUI

11/2023
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



fre€ R4 o 3

A. ETICHETAREA
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INFORMATH:’w TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘?9 seringi)
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" 'MMPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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SIAST Jm‘ RTE, suspensie intramamari

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O seringa de 8 g contine:

Tetraciclina clorhidrat 200 mg
Neomicind (ca neomicind sulfat) 250 mg
Bacitracind 2000 IU
Prednisolon 10 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curatat.
Cutie cu 1 plic cu 20 seringi si 20 servetele de curétat.

4. SPECIITINTA

Bovine (vaci in lactatie).

| 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile
Lapte: 8 mulsori.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” - p &

Numai pentru uz veterinar.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

110255

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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MAST IJET FORTE

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

O seringa de 8 g contine:

Tetraciclina clorhidrat 200 mg
Neomicind (ca neomicind sulfat)250 mg
Bacitracini 2000 U
Prednisolon 10 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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1. ) ?; rodusului medicinal veterinar
MANTIJET E, suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactatie)
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Ve raetes

O seringd de 8 g contine:
Substante active:

Tetraciclina clorhidrat 200 mg
Neomicind (ca neomicind sulfat)250 mg
Bacitracina 2000 TU
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Stearat de magneziu
Parafina lichida

Suspensie uleioasa de culoare galben.

3. Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4.  Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tetraciclind, neomicind sau bacitracina.
Nu se utilizeazi servetelele de curatat pe mameloane cu rani sau tiieturi vizibile nevindecate.

6.  Atentioniri speciale

Atentionri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local, pe informatii
epidemiologice despre sensibitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistenta incrucisata.
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La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale si locale prﬁlﬁﬁ“ﬁrodusele
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antimicrobiene. e

Precautii speciale care vor fi
animale:

Persoanele alergice la tetraciclind, neomicini sau bacitracina trebuie si evite con
produsul.

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

Daca prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritarea pielii, se va cere sfatul medicului si se va
prezenta medicului aceasti atentionare. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie
sunt simptome mai serioase §i necesita tratament medical urgent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Produsul este destinat a fi utilizat pe perioada lactatiei si a gestatiei.
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene si/sau embriotoxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu este cazul.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
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7.  Eveniment¢.adverse
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Reactii de hipersensibilitate

0 de animale
raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramamara.

Tratamentul consta in introducerea continutului unei seringi in fiecare sfert afectat, cu repetare la
fiecare 12 ore, cu maximum de patru administrari.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

fnainte de introducerea continutului seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si orificiul vor fi
curatate si dezinfectate cu servetelul de curitare ce insoteste produsul (A). Se va avea grija sa nu se
contamineze varful seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5 mm (B) sau
indepartati tot capacul si introducefi toatd lungimea capatului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot
continutul unei seringi in fiecare sfert.

A ‘/8‘%\ Ch

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 8 mulsori.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau\agieseurller
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provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationalétég\cdféetaremwp
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aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. \§~,,4»
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Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110255

Ambalaj primar;
Seringi intramamare din polietileni de 8 g (10 ml).

Ambalaj secundar:
Seringile sunt ambalate in plicuri triplu stratificate din polietilena tereftalat/aluminiu/polietilena.
Plicurile sunt ambalate in cutii de carton insotite de servetele pentru curitare, impregnate cu alcool
izopropilic.

Cutie de carton cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curatat.
Cutie de carton cu 1 plic cu 20 seringi si 20 servetele de curitat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2023

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, [lfov,

Romania

Tel 021/5292994; 021/311 83 11
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Pentru orice: zuﬁohhatn referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezenthul ;lo;:al al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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