VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTILEX, intramamin¢ suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienkartiniame 10 ml Svirkste yra:

veikliyjy medZziagy:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,
gentamicino (sulfato) 35 mg;
pagalbiniy medZiagy iki 10 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Karveéms, laktacijos metu sergancioms mastitu, sukeltu cefaleksinui ar gentamicinui jautriy
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Candida spp., i8skyrus tuberkuliozés sukéléjus, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant, vaistas veikia nefrotoksiskai ir ototoksiskai.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Néra.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vaistas gali sukelti vietinj paraudima. Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant, vaistas veikia
nefrotoksiskai ir ototoksiskai.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Rekomenduotina naudoti laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su kitais intramaminiais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Prie$ gydyma i$ teSmens reikia visi$kai iSmelZti piena, teSmenj gerai apiplauti Siltu vandeniu,
dezinfekuojanciu tirpalu ir nusausinti. Karvei i teSmeni per spenio kanala reikia suleisti vieno Svirksto
turinj ir ketvirt] pamasazuoti. Vaista reikia naudoti kas 1224 val., o gydymo trukmg receptu turi
nustatyti veterinarijos gydytojas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavimas mazai tikétinas. Gali pasireiksti kvépavimo slopinimas. Tokiu atveju { vena reikia
Svirksti kalcio druskas.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir pienui — 5 paros (10 melzimy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: intramaminio naudojimo antibakteriniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QJ51RDO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Mastitas — tai pieno liaukos uzdegimas, sukeltas infekciniy bakterijy, kuris yra viena i§ dazniausiai
pasitaikanciy problemy galvijy fermose.

Nustatyta, kad cefaleksinas, pirmos kartos cefalosporinas, efektyviai veikia gramteigiamas bakterijas
ir atsparus -laktamazei.

Gentamicinas, aminoglikozidas, didina veikima prie§ gramteigiamus kokus ir praplecia spektra nuo
gramneigiamy bakterijy.

Cefaleksino baktericidiskai veikia slopindamas bakterijos sienelés gamyba, jungiasi prie vieno ar
daugiau penicilina jungianciy baltymuy, esanc¢iy jautriy bakterijy sieneléje. Dél to didéja vidinis
osmosinis slégis ir pasireiskia bakteriolizé.

Gentamicino antibakterinis veikimas pagristas negriztamu jungimusi prie bakterijy ribosomy 30S
subvieneto ir keleto mRNR perdavimo proceso mechanizmy sutrikdymu. Aminoglikozidy
baktericidinis veikimas taip pat gali biiti pagristas DNR replikacijos pradzios trukdymu, taciau kol kas
tikslus baktericidinio poveikio mechanizmas lieka neaiskus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Dalis vaisto i$ teSmens patenka i krauja, taciau greitai iSsiskiria ir audiniuose nesikaupia. Naudojus
paskirtiems gyviinams, nustatyta, kad gentamicino C,, it Tpax — 0,11 pg/ml ir 16 val. atitinkamai,
cefaleksino — 0,93 pg/ml bei 16 val. atitinkamai. Naudojimo i teSmenj privalumas yra tas, kad
pasiekiamos didZiausios vietiskai veikianciy antibiotiky koncentracijos pieno liaukoje.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Glicerolio monostearatas, cetostearilo alkoholis, zemés rieSuty aliejus, frakcionuotas kokosy aliejus.
6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo drégmés, Sviesos ir karscio.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno $virkstai po 10 ml, polietileniniuose maiseliuose po 4 vnt., kartoninése
dézutése.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Industrial Veterinaria, S.A.

C/ Esmeralda, 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),

Ispanija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/00/1114/001

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-10-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2011-01-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTILEX, intramamin¢ suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienkartiniame 10 ml §virkste yra:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,
gentamicino (sulfato) 35 mg;
pagalbiniy medziagy iki 10 ml.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

4 svirkstai.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

| 6. INDIKACIJOS

Karvéms, laktacijos metu sergan¢ioms mastitu, sukeltu cefaleksinui ar gentamicinui jautriy
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Candida spp., i8skyrus tuberkuliozés sukéléjus, gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Prie$ gydyma i$ teSmens reikia visi$kai iSmelZti piena, teSmenj gerai apiplauti Siltu vandeniu,
dezinfekuojanciu tirpalu ir nusausinti. Karvei i teSmeni per spenio kanala reikia suleisti vieno Svirksto
turini ir ketvirti pamasazuoti. Vaista reikia naudoti kas 1224 val., o gydymo trukme receptu turi
nustatyti veterinarijos gydytojas.

| 8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai ir pienui — 5 paros (10 melzimy).



[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo drégmeés, Sviesos ir karscio.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus, nepakenkiant aplinkai.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Industrial Veterinaria, S.A., Ispanija

| 16.  REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/00/1114/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTILEX, intramaminé suspensija

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKIS

Vienkartiniame $virkste yra:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,
gentamicino (sulfato) 35 mg;
pagalbiniy medziagy iki 10 ml.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti i te§meni.

5. ISLAUKA

Islauka: galvijienai ir pienui — 5 paros (10 melzimy).

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
MASTILEX, intramaminé suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:

Industrial Veterinaria, S.A.

C/ Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTILEX, intramamin¢ suspensija

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienkartiniame 10 ml Svirkste yra:

veikliyjy medziagy:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,
gentamicino (sulfato) 35 mg;
pagalbiniy medZiagy: iki 10 ml.

4. INDIKACIJA
Karvéms, laktacijos metu sergan¢ioms mastitu, sukeltu cefaleksinui ar gentamicinui jautriy

Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Candida spp., i$skyrus tuberkuliozés sukeléjus, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vaistas gali sukelti vietinj paraudima. Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant, vaistas veikia
nefrotoksiskai ir ototoksiskai.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina

informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Prie§ gydyma i$ teSmens reikia visiskai iSmelZti piena, teSmeni gerai apiplauti Siltu vandeniu,
dezinfekuojanciu tirpalu ir nusausinti. Karvei i teSmeni per spenio kanala reikia suleisti vieno Svirksto
turinj ir ketvirt] pamasazuoti. Vaista reikia naudoti kas 1224 val., o gydymo trukmg receptu turi
nustatyti veterinarijos gydytojas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant, vaistas veikia nefrotoksiskai ir ototoksiskai.
Negalima naudoti kartu su kitais intramaminiais vaistais.

Perdozavimas mazai tikétinas. Gali pasireiksti kvépavimo slopinimas. Tokiu atveju { vena reikia
Svirksti kalcio druskas.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir pienui — 5 paros (10 melzimuy).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Saugoti nuo drégmeés, $viesos ir karscio.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Néra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2011-01-21

15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: intramaminio naudojimo antibakteriniy medziagy deriniai.

ATCvet kodas: QJ51RDO1.

Farmakodinaminés savybeés. Mastitas — tai pieno liaukos uzdegimas, sukeltas infekciniy bakterijy,
kuris yra viena i$§ dazniausiai pasitaikanciy problemy galvijuy fermose. Nustatyta, kad cefaleksinas,
pirmos kartos cefalosporinas, efektyviai veikia gramteigiamas bakterijas ir atsparus f-laktamazei.
Gentamicinas, aminoglikozidas, didina veikima prie§ gramteigiamus kokus ir praplecia spektra nuo
gramneigiamy bakteriju.



Cefaleksino baktericidiskai veikia slopindamas bakterijos sienelés gamyba, jungiasi prie vieno ar
daugiau peniciling jungian¢iy baltymu, esanciy jautriy bakterijy sieneléje. Dél to didéja vidinis
osmosinis slégis ir pasireiskia bakteriolizé. Gentamicino antibakterinis veikimas pagristas negriZztamu
jungimusi prie bakterijy ribosomy 30S subvieneto ir keleto mRNR perdavimo proceso mechanizmy
sutrikdymu. Aminoglikozidy baktericidinis veikimas taip pat gali biiti pagristas DNR replikacijos
pradzios trukdymu, taciau kol kas tikslus baktericidinio poveikio mechanizmas licka neaiskus.
Farmakokinetinés savybés. Dalis vaisto i$ teSmens patenka { krauja, taciau greitai iSsiskiria ir
audiniuose nesikaupia. Naudojus paskirtiems gyviinams, nustatyta, kad gentamicino Cy it Ty —
0,11 pg/ml ir 16 val. atitinkamai, cefaleksino — 0,93 pg/ml bei 16 val. atitinkamai. Naudojimo {
teSmenj privalumas yra tas, kad pasiekiamos didziausios vietiSkai veikian¢iy antibiotiky
koncentracijos pieno liaukoje.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



