

           























B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

[bookmark: _Hlk193196853]Mastibiz 2,6 g intramamární suspenze pro skot


2.	Složení

[bookmark: _Hlk193196866]Každý 4 g intramamární aplikátor obsahuje:

Léčivé látky:

Bismuthi subnitras, gravis 		2,6 g
(odpovídá Bismuthi, gravis		1,86 g)

Šedobílá, hladká, mastná suspenze


3.	Cílové druhy zvířat

[bookmark: _Hlk193196890]Skot (dojnice v období stání na sucho)
[image: Image 4]


4.	Indikace pro použití

[bookmark: _Hlk193196905]Prevence nových intramamárních infekcí během období stání na sucho.

Veterinární léčivý přípravek zabraňuje novým intramamárním infekcím vytvořením fyzikální bariéry proti průniku bakterií.

[bookmark: _Hlk206075125]U krav, u kterých se nepředpokládá výskyt subklinických mastitid, lze veterinární léčivý přípravek použít samostatně při zaprahování a kontrole mastitidy.


5.	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk193196924]Nepoužívat samotný veterinární léčivý přípravek u krav se subklinickou mastitidou při zaprahování.
Nepoužívat u krav s klinickou mastitidou při zaprahování.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Viz bod „Zvláštní upozornění“: „Březost“ a „Laktace“.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

[bookmark: _Hlk193196946]Výběr krav pro ošetření veterinárním léčivým přípravkem by měl být založen na veterinárním klinickém posouzení. Kritéria pro výběr mohou být založena na anamnéze výskytu mastitidy a počtu buněk u jednotlivých krav nebo na základě uznávaných testů pro detekci subklinických mastitid nebo bakteriologického vyšetření.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: _Hlk193196963]U krav, které mohou mít subklinickou mastitidu, lze veterinární léčivý přípravek použít po podání vhodné antibiotické léčby při zaprahování do infikované čtvrti.
Je vhodné pravidelně sledovat možný výskyt příznaků klinické mastitidy u zaprahnutých krav. Pokud se v ošetřené čtvrti vyvine klinická mastitida, musí být čtvrť manuálně vydojena před zahájením vhodné léčby. 
Aby se zamezilo kontaminaci, neponořujte aplikátor do vody.
Aplikátor použijte pouze jednou.

Vzhledem k tomu, že veterinární léčivý přípravek nemá antimikrobiální účinnost, je kvůli minimalizaci rizika akutní mastitidy způsobené špatnou infuzní technikou a nedostatečnou hygienou (viz bod „Nežádoucí účinky“) zásadní dodržovat aseptickou techniku podání popsanou v bodě „Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání“.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

[bookmark: _Hlk193196977]Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat iritaci kůže a očí. Zabraňte kontaktu s kůží nebo očima. V případě kontaktu s kůží nebo očima, opláchněte postižené místo důkladně vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři.
Čisticí ubrousky dodávané s veterinárním léčivým přípravkem obsahují isopropanol, který může u některých lidí způsobit podráždění kůže nebo očí. Zabraňte kontaktu s očima a delšímu kontaktu s kůží.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem a čisticími utěrkami by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic.
Soli bismutu jsou spojovány s reakcemi hypersenzitivity. Lidé se známou hypersenzitivitou na soli bismutu by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Pokud se u vás po expozici objeví příznaky, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalový leták nebo etiketu lékaři.
Po použití si umyjte ruce.

Březost:

[bookmark: _Hlk193196992]Veterinární léčivý přípravek se po intramamární infuzi nevstřebává.
[bookmark: _Hlk206417586]Lze použít během březosti. Při otelení může být zátka pohlcena teletem. Požití veterinárního léčivého přípravku teletem je bezpečné a nevyvolává žádné nežádoucí účinky.

Laktace:

[bookmark: _Hlk193197002]Nepoužívat během laktace. Při náhodném použití u laktující krávy může dojít k mírnému (až dvojnásobnému) přechodnému zvýšení počtu somatických buněk. V takovém případě musí být zátka vydojena manuálně, žádná další opatření nejsou nutná. 

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

[bookmark: _Hlk193197017]V klinických studiích se prokázala kompatibilita veterinárního léčivého přípravku jenom s přípravky na léčbu v zaprahlosti obsahujícími kloxacilin.

Po podání veterinárního léčivého přípravku nepodávat žádný jiný intramamární přípravek. 

Předávkování:

[bookmark: _Hlk193197030]Při použití dvojnásobné dávky nedochází u krav k žádným nežádoucím účinkům.


7.	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk193197047]Skot (dojnice při stání na sucho):

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Akutní mastitida1


1 Především z důvodu špatné infuzní techniky a nedostatečné hygieny. Viz oddíly „Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání“ a „Zvláštní upozornění“ týkající se důležitosti aseptické techniky.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
[bookmark: _GoBack]Hudcova 232/56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz 
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

[bookmark: _Hlk193197094]Intramamární podání. 

Dávkování:
Jeden intramamární aplikátor do každé čtvrti vemene ihned po posledním dojení v laktaci (při zaprahování). Po podání neprovádět masáž struku ani vemene.

Podání:
[bookmark: _Hlk181687096]Je třeba dbát na to, aby nebyly zaneseny patogeny do struku. Je nezbytné, aby se při podání veterinárního léčivého přípravku používaly přísné aseptické techniky, protože veterinární léčivý přípravek nemá antimikrobiální účinnost. Nedodržení těchto doporučení může vést k závažným případům mastitidy po podání a dokonce k úmrtí. 

Před podáním je třeba struk důkladně vyčistit a vydezinfikovat. Dbejte na to, aby byl na ošetření každého zvířete vyčleněn dostatečný čas, a nekombinujte je s jinými chovatelskými činnostmi. Zajistěte, aby byla zvířata ve vhodných hygienických podmínkách. Aplikátory udržujte čisté a NEPONOŘUJTE je do vody.

Veterinární léčivý přípravek má aplikátor s dvojitou špičkou. Víčko aplikátoru lze částečně nebo zcela odstranit.
Varianta s krátkou špičkou: Krátký hrot umožňuje techniku částečného zavádění, takže aplikátor stačí zavést pouze do konce struku.
[image: ][image: ]
Varianta s dlouhou špičkou: Dlouhou špičku lze použít pro větší pohodlí při ošetřování, například aby se zabránilo vyklouznutí špičky v důsledku pohybu nebo nervozity krávy.
[image: ][image: ]
[image: ]
1. Vzhledem k tomu, že veterinární léčivý přípravek nemá antimikrobiální účinnost, je nezbytné, aby byl struk před podáním důkladně očištěn a dezinfikován chirurgickým líhem nebo dezinfekčními ubrousky napuštěnými alkoholem. Struky by se měly čistit, dokud ubrousky již nejsou viditelně špinavé. S čištěním začněte nejdříve u struků, které jsou od vás nejvíce vzdálené, abyste zabránili znečištění čistých struků. Viz obrázek 1. 
Struky je třeba před infuzí nechat oschnout.
[image: ]
2. Obsah aplikátoru podejte do spodní části struku pod místo, kde struk svíráte, a dbejte přitom na to, abyste neznečistili jeho konec. Aplikujte do struků v opačném pořadí než při čištění, tj. nejprve ošetřete čtvrti které jsou k vám nejblíže. Viz obrázek 2. Veterinární léčivý přípravek nevmasírujte do vemene. 

3. [image: ]Podejte dezinfekční přípravek na struky po dojení a odveďte ošetřené krávy do výběhu, kde by měly stát alespoň 30 minut, aby se strukový kanálek uzavřel. Viz obrázek 3. 









9.	Informace o správném podávání

[bookmark: _Hlk193197127]Je důležité, abyste si před použitím tohoto veterinárního léčivého přípravku přečetli instrukce. 

Při podávání veterinárního léčivého přípravku je třeba dbát na maximální čistotu, aby se snížilo riziko potenciálně fatální mastitidy po podání veterinárního léčivého přípravku. 

[bookmark: _Hlk206076256]Za chladných podmínek lze veterinární léčivý přípravek ohřát na pokojovou teplotu v teplém prostředí, aby se usnadnilo jeho podávání aplikátorem.


10.	Ochranné lhůty

[bookmark: _Hlk193197143]Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/035/26-C

[bookmark: _Hlk193197222]Velikost balení:
papírová krabička s 24 aplikátory a 24 čisticími ubrousky.
Polypropylenová krabička obsahující 60 aplikátorů a 60 čisticích ubrousků.
Polypropylenová krabička obsahující 120 aplikátorů a 120 čisticích ubrousků.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

06/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578][bookmark: _Hlk193197251]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, 
Polsko

Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky 
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.o.
Tel.: +48 81 445 23 00
E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


17.	Další informace

[bookmark: _Hlk193197284]Většina zátky veterinárního léčivého přípravku je ze struku odstraněna při prvním odstřiku nebo prvním sání mléka teletem, ale malé množství ve formě vloček může být pozorováno na filtru. Veterinární léčivý přípravek lze rozlišit od mastitidy podle jeho struktury.

Po otelení je doporučeno dodržet následující kroky k účinnému odstranění veterinárního léčivého přípravku pro omezení množství zbytku veterinárního léčivého přípravku, který by se dostal do dojícího zařízení. Dojící zařízení by nemělo být využíváno pro odstranění veterinárního léčivého přípravku ze struku.

1. Před prvním dojením stlačte struk v jeho horní části a čtvrť 10–12krát ručně vydojte.
2. Během několika prvních dojení provádějte kontrolní odstřiky a kontrolujte oddojky na přítomnost zbytků veterinárního léčivého přípravku.
3. Po každém dojení kontrolujte mléčné filtry dojícího zařízení na přítomnost zbytků veterinárního léčivého přípravku.
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