SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Mastijet Forte intramamarni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 8 g injektor obsahuje:

Lécivé latky:

Tetracyclini hydrochloridum 200 mg
Neomycinum (ut Neomycini sulfas) 250 mg
Bacitracinum 2000 I.U.
Prednisolonum 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Intramamarni suspenze
Zluté olejovita suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot — dojnice v laktaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba klinickych a subklinickych mastitid u dojnic v laktaci vyvolanych zarodky citlivymi na
tetracyklin, neomycin a bacitracin nebo jejich kombinaci.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvitat alergickych na tetracyklin, neomycin, bacitracin nebo prednisolon.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nepouzivat u zvitat alergickych na tetracyklin, neomycin, bacitracin nebo prednisolon.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Nevhodné pouziti ptipravku miize zvysit rozsiteni zarodki rezistentnich na tetracyklin, bacitracin
nebo neomycin.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Vyhnéte se kontaktu s kiizi nebo s oCima.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracyklin, neomycin nebo bacitracin by se méli vyhnout kontaktu
ptipravku s kizi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek je urcen k pouziti béhem biezosti. Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky na plod.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje intramamarn€ do postizené ctvrté mlécné zlazy.
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Aplikuje se bud’ jednou denné po 3 nésledujici dny ve 24-hodinovém intervalu nebo dvakrat denné po
2 nasledujici dny ve 12-hodinovém intervalu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nevyskytuje se.

4.11 Ochranné lhity
Maso 21 dni, mléko 10 dojeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinace antimikrobialnich latek a kortikosteroidi

ATCvet kod: QJ51RVO1

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Tetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které plisobi inhibici syntézy bilkovin. Vnimavé
mikroorganismy jsou grampozitivni (Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis) a gramnegativni
zarodky (Escherichia coli, Klebsiella spp.). Ve vysokych koncentracich je tetracyklin také

baktericidni.

Bacitracin je polypeptidové baktericidni antibiotikum. Bacitracin je smés né¢kolika peptidi, zejména
bacitracinu A, B1 a B2. Mechanismus ucinku je inhibice syntézy bunétné stény. Mezi vnimavé
zarodky patii S. aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a S. uberis.

Gramnegativni mikroorganismy jsou vici bacitracinu rezistentni.

Neomycin je baktericidni antibiotikum, které patii do aminoglykosidové skupiny a piisobi inhibici
syntézy bilkovin. V nizkych koncentracich je neomycin bakteriostaticky. Mezi vnimavé zarodky patii
S. aureus, E. coli, Klebsiella spp. a Arcanobacterium pyogenes. Streptokoky jsou vii¢i neomycinu
ptirozeng rezistentni.

Hodnoty MICsy a MICgy, pro tetracyklin HCI, bacitracin a neomycin proti riznym mastitidnim
patogentim jsou uvedeny v nasledujici tabulce :

e . Tetracyklin (ug/ml) Bacitracin (1.U./ml) Neomycin (pg/ml)
VySetfovane zirodky — MICs, MICg 1 MICsr, MICs 1 MICs,  MICq
E. coli (66) 2 64 (66) >64 >64  (112) 2 4
Klebsiella spp. (10) 8 8 (10) >32 >32 (10) 2 2
S. aureus (30) 1 1 (32) <0128 1 (110) 1 4
S. uberis (20) 1 2 (200 025 1 (20) >32  >32
S. agalactiae 29) 1 32 29) 1 >32 (29) >32 >32
S. dysgalactiae (21) 4 16 21) 1 2 (21) >32 >32

Na zaklad¢ frak¢ni inhibi¢ni koncetrace (FIC) Ize odvodit nasledujici interakce:

FIC<0,5 synergismus
0,5<FIC<1 adice
FIC=2 bez interakce
FIC>2 antagonismus
FIC tetracyklin + bacitracin
Kmen Kontrola + neomycin
0,125x MIC 0,25x MIC 0,5x MIC
2 1 0,5 0,25
E. coli 2 2 2 0,5
2 2 1 0,28
Kmen FIC tetracyklin + neomycin




Kontrola + bacitracin
0,125x MIC 0,25x MIC 0,5x MIC

2 1 0,75 0,28

S. aureus 2 2 0,56 05
1 0,31 0,18 <0,25

2 2 0,53 05
S. uberis 0,75 0,75 0,53 <0.25
0,75 0,75 <0,25 <0,25

Z tabulky lze odvodit, ze ty kombinace dvou antibiotik, které nedosahuji aditivniho nebo synergického
ucinku (FIC = 1 nebo 2) se stavaji synergickymi (FIC < 1) po ptidéni tfetiho antibiotika ve vysi ptlky
jeho MIC. Nebyl pozorovan zadny ptipad antagonismu.

-----

napomaha pii lécbe bakterialni mastitidy a plisobi jak na asné (otok, edém, migrace leukocyti), tak i
na pozdni (ukladani fibrinu, proliferace fibroblastll) projevy zanétu mlécné zlazy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tetracyklin, neomycin a bacitracin se po intramamarni aplikaci celkove vstiebavaji jen ve velmi malé
mife. Vylucuji se v a€inné formeé mlékem a nepatrné mnozstvi, které se celkove vstiebd, se vylucuje
moci a trusem.

Prednisolon se po intramamarni aplikaci rychle celkové vstfebava, maximalni plazmatické hladiny
dosahuje do 3 hodin po podani. Vylucuje se pfedevsim v moci. Jen velmi nepatrna ¢ast se vylucuje
mlékem.

Po posledni aplikaci ptipravku jsou v mlécné zlaze prekro¢eny minimalni inhibi¢ni koncentrace pro
vnimavé zarodky jesté po dobu nejméné 2 dojeni (neomycin, bacitracin) a 5 dojeni (tetracyklin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Stearan hotfecnaty
Tekuty parafin

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Polyetylenovy aplikator o obsahu 8 g suspenze.

Baleni: Krabicka s 1 sackem s 20 injektory a s 20 ¢isticimi ubrousky balenymi jednotlivé v saécich

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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