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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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MASTIJET FORTE, seringa de 8 g suspensie intramamara pentru vaci in lactap 07( i \oﬁﬁg\*
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozifie per seringd de 8 g:
Substante active:

Tetraciclind HCl 200 mg
Neomicini bazici (ca sulfat) 250 mg
Bacitracini 2000 1U
Prednisolon 10 mg

Exicipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamaréa
Suspensie uleioasd de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Vaci in lactatie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi servetelele de curatat pe mameloane cu rani sau tdieturi vizibile nevindecate.
Nu se utilizeazi la animalele cunoscute ca fiind alergice la tetraciclind, neomicina sau bacitracin.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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.

La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.
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Precautii’ spe€iale. care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la-animale
Persoanele alergice la tetraciclini, neomicina sau bacitracina trebuie si evite contactul pielii cu

produsul.
Tetraciclina, neomicina si bacitracina pot produce reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma
injectarii, inhaldrii 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 si se va
prezenta medicului aceastd atentionare. Inflamarea fefei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie
sunt simptome mai serioase si necesita tratament medical urgent.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu s-au observat.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Produsul poate fi utilizat 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 Cantititi de administrat si calea de administrare

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

Inainte de injectarea seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si orificiul vor fi curatate si
dezinfectate cu servetelul de curatare ce insoteste produsul (A). Se va avea grija si nu se contamineze
varful seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grijd aproximativ 5 mm (B) sau indepirtati tot
capacul si introduceti toatd lungimea capitului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot continutul
unei seringi in fiecare sfert.
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 8 mulsori.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutic: antibacteriene pentru utilizare intramamara, combinatii de antibacteriene si

corticosteroizi.
Codul veterinar ATC: QJ5IRVO01
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Tetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneaza prin inhibarea ‘s“fn.tgggﬁf B
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, Bl si B2. Mecanismul de actiune este prin inhibarea sintezei
peretelui celular bacterian. Microorganismele susceptibile includ S. aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae i Str. uberis. Microorganismele Gram-negative sunt rezistente la
bacitracin.
Neomicina este un antibiotic bactericid ce apartine clasei aminoglicozidelor si acfioneazd prin
inhibarea sintezei proteice. La concentrafii scazute, neomicina este bacteriostatica. Microorganismele
susceptibile includ S, aureus, E. coli, si Klebsiella spp §i Arcanobacterium pyogenes. Streptococcii
sunt in mod normal rezistenti la neomicina.
Prednisolonul exercitd proprietati anti-inflamatorii prin inhibarea inflamatiei de la stadiile incipiente
pand la cele tardive. Dupa aplicarea intramamard, prednisolonul reduce inflamatia si consecutiv
dimensiunile sfertului afectat si produce sciderea temperaturii pana la normal la animaleie bolnave.

5.1 Proprietdti farmacodinamice
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5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupi administrarea intramamara tetraciclina, neomicina si bacitracina sunt absorbite la nivel sistemic
in proportie foarte redusd. Acestea sunt excretate in formad activa prin lapte iar cantitafile

nesemnificative ce sunt absorbite sistemic sunt excretate prin urind si fecale.
Dupa administrarea intramamard, prednisolonul este absorbit rapid dar slab la nivel sistemic atingdnd

~

un maxim al concentratiei plasmatice la 3 ore dupd tratament. Fractiunea din prednisolon ce se
absoarbe sistemic este excretatd mai ales prin urina.

Dupi ultimul tratament cu produsul, concentratii peste nivelul concentratiilor minime inhibitorii
pentru bacteriile sensibile raméin la nivelul glandei mamare timp de cel putin incd 2 mulsori
(neomicina, bacitracina) si timp de 5 mulsori (tetraciclina).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Stearat de magneziu
Parafina lichida

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
24 luni. ‘

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).




6.5 ’Natvuré""si compozitia ambalajului primar

- Ambalaj primar:

Seringi intramamare din polietilena de 8 g (10 ml).

- Ambalaj secundar:

Seringile sunt ambalate in plicuri triplu stratificate din polietilena tereftalat/aluminiw/polietilena.
Plicurile sunt ambalate in cutii de carton insofite de servetele pentru curdfare, impregnate cu
isopropilalcool.

Cutie cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curafat.

Cutie cu I plic cu 20 seringi si 20 servetele de curatat.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110255

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23.06.2004 / 13.09.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC
CUTIE CARTON (4 si 20 SERINGI)

l[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

MASTIJET FORTE, seringd de 8 g suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Compozitie per seringa de 8 g:
Substante active:

Tetraciclind HCI 200 mg
Neomicina bazica (ca sulfaty 250 mg
Bacitracina 2000 1U
Prednisolon 10 mg
3. FORMA FARMACEUTICA I

Suspensie intramamara

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

Cutie cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curifat.
Cutie cu 1 plic cu 20 seringi si 20 servetele de curdtat.

5. SPECIITINTA : ]

Vaci in lactatie.

| 6. INDICATIE (INDICATII) [

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

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE —l

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

inainte de injectarea seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si orificiul vor fi curdate §i
dezinfectate cu servetelul de curitare ce insoteste produsul (A). Se va avea grijd s nu se contamineze
varful seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5 mm (B) sau indepartafi tot
capacul si introduceti toatd lungimea capétului in canalul mamelonar (C). Introduceti tot continutul
unei seringi in fiecare sfert.

A A B, ‘%\ o LI
B TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 14 zile

Lapte: 8 mulsori.
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| 9. ATENTIONARE SPECIALA DUPA CAZ |

Citii prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lun&/an}

L] 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

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

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

[13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

|15,  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

110255

[ 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNlTATILBWB&EO& AJ
PRIMAR 20y 1R
Seringd intramamara din polietilena x 8 g S
. 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
MASTIJET FORTE, seringa de 8 g suspensie intramamard pentru vaci in lactatie
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Compozitie per seringd de 8 g:
Tetraciclind HCI 200 mg
Neomicina bazica (ca sulfat) 250 mg
Bacitracina 2000 1U
Prednisolon 10 mg
’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE }

Fiecare seringd de 10 ml confine 8 g de suspensie intramamard.

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE |
Intramamara.
|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 8 mulsori.

6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot
[7.  DATA EXPIRARII |

EXP {lun&d/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATI‘I"MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLIHI
Plic din polietilend tereftalat/aluminiw/polietilena x 4 seringi, x 20 seringi

| 1L

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MASTIJET FORTE, seringa de 8 g suspensie intramamara pentru vaci in lacatatie
2.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot

5.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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: T PROSPECT
MASTIJET FORTE, seringa de 8 g suspensie intramamard pentru vaci in lactagie

I. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MASTHET FORTE, seringi de 8 g suspensie intramamaré pentru vaci in lactatie

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

Compozitie per seringi de 8 g:
Substante active:

Tetraciclind HCI 200 mg
Neomicina bazica (ca sulfat) 250 mg
Bacitracini 2000 1U
Prednisolon 10 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

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

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute ca fiind alergice la tetraciclind, neomicina sau bacitracina.
Nu se utilizeaza servetelele de curatat pe mameloane cu rani sau taieturi vizibile nevindecate.

6. REACTH ADVERSE

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vaci in lactatie.

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

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

Inainte de injectarea seringii ugerul se va mulge complet. Mamelonul si orificiul vor fi curdtate si
dezinfectate cu servetelul de curatare ce insofeste produsul (A). Se va avea griji si nu se contamineze
vérful seringii. Rupeti varful seringii si introduceti cu grija aproximativ 5§ mm (B) sau indepdrtati tot
capacul si introduceti toatd lungimea capdtului in canalul mamelonar
unei seringi in fiecare sfert.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibili la tetraciclind, neomicina sau bacitracind sau
daca afi fost sfatuiti sa nu tucrati cu astfel de preparate.

Spalati mainile dupa utilizarea servetelelor si utilizati ménusi de protectie daca stiti sau suspectati cd
prezentati irita{ii dermice datorita alcoolului izopropilic.

Seringa se utilizeazi o singura data.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 8 mulsori.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se utiliza dupi data expirarii marcatd pe eticheta.
12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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.

La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. '

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale ' _
Persoanele alergice la tetracicling, neomicind sau bacitracind trebuie sa evite contactul pielii cu
produsul. :

Tetraciclina, neomicina si bacitracina pot produce reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma
injectarii, inhaldrii 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 si se va
prezenta medicului aceastd atentionare. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie
sunt simptome mai serioase si necesita tratament medical urgent.

Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Produsul poate fi utilizat pe perioada lactatiei si a gestatiei.
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene/embriotoxice.




ECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
OR, DUPA CAZ

13. PRECAUTIL

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi 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
Decembrie 2016

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
- 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 insoite de servefele pentru curifare, impregnate cu
isopropilalcool.
Cutie cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curatat.
Cutie cu I plic cu 20 seringi si 20 servetele de curatat.

Pentru mai multe informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L., ILFOV,
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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