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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mastibiz 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Sklad
Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:
Substancje czynne:

Bizmutu azotan zasadowy ciezki 2,6¢
(co odpowiada 1,86 g bizmutu ci¢zkiego0)

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia)

4. Wskazania lecznicze
Zapobieganie nowym infekcjom gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia.

Weterynaryjny produkt leczniczy zapobiega nowym infekcjom gruczolu mlekowego poprzez
wytworzenie fizycznej bariery uniemozliwiajacej wnikanie bakterii.

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ u krow z kliniczng postacig zapalenia gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia™: ,,Cigza” i ,,Laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

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, zajeta procesem chorobowym ¢éwiartke nalezy zdoi¢ recznie przed rozpoczgciem
odpowiedniego leczenia.

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

Tubostrzykawke nalezy uzywa¢ wylacznie jednorazowo.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje dziatania przeciwdrobnoustrojowego, w celu
zminimalizowania ryzyka ostrego zapalenia gruczotu mlekowego spowodowanego przez
nieodpowiednia technike podania i/lub brak higieny (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozgdane™), istotne
jest przestrzeganie aseptycznej techniki podawania opisanej w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, drogi i sposéb podania”.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unikac¢
kontaktu ze skorg lub oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy doktadnie przemy¢
zanieczyszczone miejsce wodg. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz chusteczek oczyszczajacych zaleca
sie uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie rekawice gumowe.

Sole bizmutu byly zwigzane z wystepowaniem reakcji nadwrazliwo$ci. 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 przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy po podaniu dowymieniowym nie wchiania sig.

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

Laktacja:

Nie stosowaé 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 usungé weterynaryjny produkt leczniczy. Nie sa konieczne
dodatkowe $rodki ostroznosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

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

15



Po podaniu tego weterynaryjnego podaniu produktu leczniczego nie podawac zadnego innego
produktu dowymieniowego.

Przedawkowanie:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia):

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

1Géwnie w wyniku nieodpowiedniej techniki podania i/lub braku higieny. Patrz punkt ,,Dawkowanie
dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania” oraz ,,Specjalne ostrzezenia” w odniesieniu do
znaczenia zachowania techniki aseptycznej.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dowymieniowe.

Dawkowanie:
Jedna tubostrzykawka dowymieniowa podana do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim
udoju w okresie laktacji (przy zasuszaniu). Nie masowa¢ strzyku ani wymienia po podaniu.

Sposob podania:
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ patogendw do strzyku. Istotne jest przestrzeganie

rygorystycznych zasad aseptyki podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz
nie wykazuje on dziatania przeciwdrobnoustrojowego. Niezastosowanie si¢ do tych zalecen moze
doprowadzi¢ do ci¢zkich przypadkow poinfuzyjnego zapalenia gruczotu mlekowego, a nawet $mierci.

Strzyki nalezy doktadnie oczys$cié¢ i zdezynfekowaé przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo§¢ czasu na leczenie kazdego zwierzgcia oraz nie taczy¢
tej czynnosci z innymi czynno$ciami hodowlanymi. Nalezy upewnic¢ sig, ze zwierzgta sa odpowednio
przetrzymywane w higienicznych warunkach. Nalezy zapewni¢ czysto$¢ tubostrzykawek i NIE
zanurza¢ ich w wodzie.
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Weterynaryjny produkt leczniczy posiada podwojng koncowke. Nasadke tubostrzykawki mozna
czgsciowo lub calkowicie zdjacé.

Opcija z krotkg koncowka: krotka koncowka umozliwia zastosowanie techniki czesciowego

wprowadzenia, w ktérej tubostrzykawke wprowadza sie¢ wytacznie do ujécia kanatu strzykowego.

Co

A N =

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 poruszajgcej si¢ lub

niespokojnej krowy.

1. Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje dzialania
przeciwdrobnoustrojowego, bardzo wazne jest, aby przed podaniem strzyk
zostal dokladnie oczyszczony i zdezynfekowany za pomoca alkoholu
dezynfekujgcego lub chusteczek nasgczonych alkoholem. Strzyki nalezy
wyciera¢ do momentu, gdy na chusteczce przestanie by¢ widoczne
zabrudzenie. Czyszczenie strzykow nalezy rozpoczaé od jak najdalszego
strzyku, aby unikna¢ zanieczyszczania strzykow czystych. Patrz grafika 1.
Przed podaniem strzyki nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia.

2. Zawarto$¢ tubostrzykawki nalezy poda¢ do dolnej czesci strzyku, ponizej
miejsca uciskania, unikajgc zanieczyszczenia ujscia kanatu strzykowego.
Podawac weterynaryjny produkt leczniczy do strzykoéw w kolejnosci odwrotnej
do zastosowanej podczas czyszczenia, tj. podawac najpierw w najblizszych
¢wiartkach. Patrz grafika 2. Nie wmasowywaé weterynaryjnego produktu
leczniczego w gruczol mlekowy.

3. Nalezy zastosowac¢ $rodek dezynfekujacy strzyki po doju i umiesci¢ leczone
krowy w zagrodzie, gdzie powinny sta¢ przez co najmniej 30 minut, aby
umozliwi¢ zamknigcie kanatu strzykowego. Patrz grafika 3.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Wazne jest zapoznanie si¢ z instrukcjami przed uzyciem tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby utrzymac czystos¢ w trakcie podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego w celu ograniczenia ryzyka potencjalnie $miertelnego poinfuzyjnego zapalenia

gruczolu mlekowego.
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W przypadku niskich temperatur weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ ogrzany do
temperatury pokojowej, w cieplym otoczeniu, aby utatwi¢ jego podanie.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni

Mleko: Zero godzin

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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 wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

Dane kontaktowe do zgltaszania podejrzen zdarzen niepozgdanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17. Inne informacje

Wiekszos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wydostaje si¢ przy pierwszym zdojeniu lub ssaniu
po wycieleniu, jednakze niewielkie ilosci moga czasami by¢ widoczne przez kilka dni w postaci
drobnych czastek na filtrze. Weterynaryjny produkt leczniczy mozna odr6zni¢ od zapalenia gruczotu
mlekowego na podstawie konsystencji.

Po wycieleniu zaleca si¢ wykonanie nastepujacych czynno$ci w celu skutecznego usunigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego, aby ograniczy¢ ilo$¢ pozostatosci weterynaryjnego produktu
leczniczego przedostajacych si¢ do dojarki. Nie nalezy stosowac dojarki do usunigcia weterynaryjnego
produktu leczniczego ze strzyku.

1. Scisnaé strzyk w gornej czesci i wycisnaé éwiartke 10-12 razy przed pierwszym dojem.

2. Przez kilka pierwszych dojen wyciska¢ mleko I fazy i kontrolowa¢ pod katem obecnosci
pozostatosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Po kazdym doju sprawdzac filtry stosowane w przypadku zapalenia gruczotu mlekowego oraz filtry
rurowe do mleka pod katem obecnosci pozostatosci weterynaryjnego produktu leczniczego.
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