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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastibiz 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:
Substancje czynne:

Bizmutu azotan zasadowy ciezki 2,64
(co odpowiada 1,86 g bizmutu cigzkieg0)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parafina ciekta

Glinu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia)

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie nowym infekcjom gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia.

U krow uznawanych za wolne od podklinicznej postaci mastitis weterynaryjny produkt leczniczy
moze by¢ stosowany samodzielnie w postgpowaniu w okresie zasuszenia krow oraz kontroli zapalenia
gruczolu mlekowego.

3.3 Przeciwwskazania

Patrz punkt 3.7 ,,Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci”.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego samodzielnie u kroéw z podkliniczng postacia
mastitis w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ u krow z kliniczng postacig zapalenia gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Decyzja o przeprowadzeniu leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym u krow powinna opierac
si¢ na weterynaryjnej ocenie klinicznej. Kryteria kwalifikacji moga opiera¢ si¢ na historii zapalenia
gruczotu mlekowego i liczbie komorek somatycznych u poszczegdlnych kréw lub na zatwierdzonych
testach wykrywajacych podkliniczng posta¢ mastitis lub na badaniach bakteriologicznych.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Dobrg praktyka jest regularna obserwacja kréw w okresie zasuszenia pod katem objawow klinicznej
postaci mastitis. Jezeli w zabezpieczonej ¢wiartce rozwinie si¢ kliniczne zapalenie gruczotu
mlekowego, zaj¢ta procesem chorobowym ¢éwiartke nalezy zdoi¢ recznie przed rozpoczgciem
odpowiedniego leczenia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia, nie zanurzaé¢ tubostrzykawki w wodzie.

Tubostrzykawke nalezy uzywac¢ wylacznie jednorazowo.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje dziatania przeciwdrobnoustrojowego, w celu
zminimalizowania ryzyka ostrego zapalenia gruczotu mlekowego spowodowanego przez
nieodpowiednig technike podania i/lub brak higieny (patrz punkt 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”),
istotne jest przestrzeganie aseptycznej techniki podawania opisanej w punkcie 3.9 ,,Droga podania i
dawkowanie”.

Po podaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie podawa¢ zadnego innego produktu
dowymieniowego.

U krow, u ktorych moze wystepowa¢ podkliniczna posta¢ mastitis, weterynaryjny produkt leczniczy
mozna stosowac po podaniu do zakazonej ¢wiartki wymienia odpowiedniego antybiotyku
stosowanego w okresie zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory 1 oczu. Nalezy unikaé
kontaktu ze skora lub oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy doktadnie przemy¢
zanieczyszczone miejsce woda. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Chusteczki oczyszczajace dotaczone do weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajg alkohol
izopropylowy, ktory u niektérych oséb moze powodowac podrazanie skory lub oczu. Nalezy unikaé
kontaktu z oczami oraz przedluzonego kontaktu ze skorg.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz chusteczek oczyszczajacych zaleca
si¢ uzywac srodkow ochrony 0sobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawice gumowe.

Sole bizmutu byly zwigzane z wystepowaniem reakcji nadwrazliwosci. Osoby 0 znanej
nadwrazliwosci na sole bizmutu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Jezeli w wyniku narazenia wystgpia objawy, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia):

Bardzo rzadko Ostre zapalenie gruczotu mlekowego!
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1 Géwnie w wyniku nieodpowiedniej techniki podania i/lub braku higieny. Patrz punkt 3.5 ,,Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace stosowania” oraz 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie” w odniesieniu do
znaczenia zachowania techniki aseptycznej.



Zglaszanie zdarzen niepozagdanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego Iub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy po podaniu dowymieniowym nie wchtania sie.

Moze by¢ stosowany podczas cigzy. Po wycieleniu weterynaryjny produkt leczniczy moze zostaé
spozyty przez ciele. Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego przez cielg jest bezpieczne i nie
powoduje zdarzen niepozadanych.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji. Po przypadkowym zastosowaniu u krowy w okresie laktacji, mozna

zaobserwowac niewielki (maksymalnie 2-krotny), przejSciowy wzrost liczby komorek somatycznych.
W takim przypadku nalezy recznie usung¢ weterynaryjny produkt leczniczy. Nie sa konieczne
dodatkowe $rodki ostroznosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych wykazano zgodno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jedynie z
produktami zawierajacym kloksacyling stosowanymi w okresie zasuszenia.

Patrz takze punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat”.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dowymieniowe.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki dowymieniowej z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy
podac¢ do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim udoju w okresie laktacji (przy
zasuszaniu).

Nie masowa¢ strzyku ani wymienia po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do strzyku, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia poinfuzyjnego zapalenia gruczolu mlekowego.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje dziatania przeciwdrobnoustrojowego, bardzo
wazne jest, aby przed podaniem strzyk zostat doktadnie oczyszczony i zdezynfekowany za pomoca
alkoholu dezynfekujacego lub chusteczek nasgczonych alkoholem. Strzyki nalezy wyciera¢ do
momentu, gdy na chusteczce przestanie by¢ widoczne zabrudzenie. Przed podaniem strzyki nalezy
pozostawi¢ do wyschnigcia.

Podawac¢ z zachowaniem zasad aseptyki oraz zachowujac ostroznosc¢, aby nie dopusci¢ do
zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki. Po podaniu zaleca si¢ zastosowanie odpowiedniego ptynu
do higieny poudojowej lub aerozolu.

Weterynaryjny produkt leczniczy posiada podwojna koncowke. Nasadke tubostrzykawki mozna
czgsciowo lub caltkowicie zdjacé.

Opcija z krotkg koncowka: krotka koncowka umozliwia zastosowanie techniki czesciowego
wprowadzenia, w ktdrej tubostrzykawke wprowadza sie wytacznie do ujécia kanatu strzykowego.



[ )

Opcja z dluga koncéwka: dtuga koncowka moze by¢ stosowana dla utatwienia podania, na przyktad w
celu zapobiegania wysuniecia si¢ koncowki z kanatu strzykowego w przypadku poruszajacej si¢ lub
niespokojnej krowy.
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W przypadku niskich temperatur weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ ogrzany do
temperatury pokojowej, w cieplym otoczeniu, aby utatwi¢ jego podanie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu krowom dawki dwukrotnie przekraczajgcej zalecang nie zaobserwowano klinicznych
zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni

Mleko: Zero godzin

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet: QG52X

4.2  Dane farmakodynamiczne

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego do kazdej ¢wiartki wymienia tworzy fizyczng bariere

uniemozliwiajacg wnikanie bakterii, ograniczajac w ten sposob czgstos¢ wystepowania nowych

infekcji gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Bizmutu azotan zasadowy nie jest wchtaniany z gruczotu mlekowego, ale pozostaje w strzyku w

formie czopa do momentu mechanicznego usuniecia (wykazano u kréw z okresem zasuszania
trwajagcym do 100 dni).

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 27 miesigcy
5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka z polietylenu o matej gestosci z gltadka koncoéwka hermetycznie zamknigta nasadka.
Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 24 tubostrzykawki oraz 24 chusteczki oczyszczajace.

Pojemnik polipropylenowy zawierajacy 60 tubostrzykawek oraz 60 chusteczek oczyszczajacych.
Pojemnik polipropylenowy zawierajacy 120 tubostrzykawek oraz 120 chusteczek oczyszczajacych.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



