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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Mastenit®, suspensie intramamara

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd (3,6 g) contine

Substanta activa:

Cloxacilind - 600 mg

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor a altor | Compozitia cantitativa
constituenti
Benzatin diacetat 248 mg
Butilhidroxitoluen, 36 mg
Dioxid de siliciu coloidal anhidru 104 mg
Parafind lichida. 3,6 mg

Suspensie omogena, denséd de culoare de la alba la cenusiu deschis.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine (vaci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Se indica o singura dati, in tratamentul mastitei subclinice existente la vacile care intrd in perioada de repaus
mamar, dar nu mai tarziu decét cu 42 de zile nainte de data estimata a fatéarii.

3.3 Contraindicatii ;
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cloxacilind sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la femele in lactatie.

3.4 Atentionari speciale
Medicamentul dat nu este prevézut a fi utilizat animalelor tinere.
Seringa trebuie utilizatd numai o singurd datd, a cate una pentru fiecare sfert.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciael pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Particularititi deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.

Utilizarea medicamentului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitdtii bacteriilor izolate de la animale.
Daci aceasta nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale cu privire la
sensibilitatea speciilor bacteriene {inta.

Trebuie luate in considerare politicile oficiale antimicrobiene nationale §i regionale, atunci cand se utilizeaza

medicamentul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Mastenit® e important de respectat regulile comune de igiend personala si a tehnicii
securititii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la componentele medicamentului trebuie sé evite contactul direct
cu medicamentul de uz veterinar.

In timpul lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente i bauturi.

Dupa utilizare mainile se spala cu apa calda si sapun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu apa.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (cu sine de
avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Precautii speciale pentru protectia mediului
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

3.6 Evenimente adverse
Reactii adverse sau complicatii in urma administrérii, conform inicatiilor din prospectul de utilizare, nu apar.
In caz de aparitia reactiilor alergice se recurge la antihistaminice si terapie simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Dacid observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect , sau credeti
cid medicamentul a avut efect, va rugidm si contactati mai intli medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al detinatorului
certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfirgitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie
Se admite spre utilizare femelelor gestante.

Lactatie
Medicamentul dat nu este previzut a fi utilizat animalelor 1n lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existad informatii privind siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar cand este utilizat cu alte
medicamente de uz veterinar.

Nu se recomanda utilizarea simultana acestui medicament de uz veterinar cu alte medicamente intramamare.

3.9 Cii de administrare si dozaj

Mastenit® se administreaza vacilor dupa ultima mulsoare inainte de repaus mamar.

In prealabil se mulge sfertul afectat, se dezinfecteazi mamelonul cu alcool de 70% sau un servetel
dezinfectant. Pentru a adminstra animalelor linistite, este nevoie de a scoate doar varful capacului, pentru
cele nelinistite, capacul se scoate totalmente. Dupé care alonja se introduce atent in mamelonul sfertului
afectat si se infuzeazi tot continutul seringii. Varful mamelonului e necesar de strans atent cu degetele si de
al masa cu miscari de jos in sus pentru a ridica continutul in cisterna ugerului.

In fiecare sfert al ugerului se administreaza continutul unei seringi.

3.10 Simptome de supradozaj (si dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu sunt depistate.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.12 Perioada de asteptare

Carne-28 de zile.

Lapte- peste 5 zile dupa fatare.

In caz de administrare gresita a medicamentului animalelor in perioada de lactatie sau daca fitarea a avut loc
mai devreme decit peste 42 zile, atunci perioada de asteptare este de 46 zile dupd administrarea
medicamentului de uz veterinar.

4. INFIRMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ51CF02

4.2 Farmacodinamie

Cloxacilina - substanta activd a medicamentului Mastenit® poseda un larg spectru de actiune antibacteriana,
este activi fatd de bacteriile Gram+, care sunt mai frecvent depistate in secretul ugerului in repaus mamar,
precum si Streptococcus spp. (inclusiv Streptococcus agalactiae), Staphylococcus spp. (inclusiv tulpini
rezistente la peniciline), Corynebacterium pyogenes.

Mecanismul de actiune antibacteriand consti in inhibarea activititii functionle a enzimelor transpeptidaze
care participa la sinteza peptidoglicanului (parte componenti a peretelui celulei microorganismelor), ceea ce
duce la moartea bacteriei.

4.3 Farmacocinetica
Mastenit®R creazi o concentratie inaltd de antibiotic la nivelul ugerului, ceea ce oferd o actiune terapeutica la
vacile in repaus mamar cu durata de cel putin 7 saptdmani.

Dupi gradul de impact asupra organismului face parte din grupul substantelor putin periculoase (clasa de
pericol 4 conform GOST 12.1.007-76).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitatre al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare-2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat, nu se va pastra.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra separat de produsele alimentare §i hrand pentru animale.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra la T°C de la 0°C pani la 25°C.

5.4 Naura si compozitia ambalajului primar

Seringa din polimer a cate 3,6 g cu alonji pentru administrarea suspensiei si cu capac din acelasi material.
Capacul este alcatuit din doud parti: partea de sus si partea de jos pentru obtinerea alonjei de lungimi diferite.
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5.5 Precautii special pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
OOO”NITA-FARM*, 410010,

or. Saratov, str.Osipova V.I. 1.

Tel/fax +7(4852)338-600;

e-mail: client@nita-farm.ru

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
250010

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI
19/03/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

03/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in baza de date a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




