VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTICLOX L, intramaminé suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename Svirkste (5 g) yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

ampicilino (natrio druskos) 75 mg,
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u): iki5 g.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant mastitu, sukeltu jautriy kloksacilinui ir ampicilinui
gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy, ypac Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus agalactiae, jautriy rasiy Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., E. Coli,
jskaitant atsparius penicilinazéms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvuliams, kurie alergiski penicilinams.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Néra.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai ir penicilinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios. Padidéjes jautrumas
penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma cefalosporinams ir atvirksciai.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.
Patekus | akis, nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos paraudimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis
arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti pateléms laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti vienkartinio $virkto turinj j kiekviena uzkrésta teSmens ketvirtj per spenio kanalg. Gydyma
kartoti 3 kartus kas 12 valandy. Pries vaisto Svirkstimg teSmenj reikia pilnai iSmelzti ir dezinfekuoti
speniy galus. Nuémus vienkartinio SvirkSto antgalj, jstatyti Svirksta j spenio kanalg ir 1étai Svirksti
vaistg | spenio sinusg. Tada Svelniai masazuoti visg teSmens ketvirt, kad vaistas vienodai pasiskirstyty
po virSuting teSmens dalj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Nezinoma.

4.11. ISlauka

Galvijienai — 7 paros, pienui — 60 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: intramaminio naudojimo beta laktaminés antibakterinés medziagos,
penicilinai, deriniai su kitomis antibakterinémis medziagomis. ATCvet kodas: QJ51RC26.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Galvijy mastito sukél¢jai, pasizymi dideliu jautrumu ampicilinui ir kloksacilinui.

Kloksacilinas priklauso izoksazolilpenicilinams ir yra atsparus penicilinazei.

Masticlox L pasizymi placiu veikimo spektru prie§ gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, kurios
yra dazniausia galvijy mastito prieZastis, ypa¢ Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus agalactiae, jautrias rasis Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., E. Coli.
Ampicilinas ir kloksacilinas priklauso beta laktaminiy antibiotiky grupei. Jy veikimo mechanizmas
pagristas bakterijos sienelés sintezés ir fermento transpeptidazés slopinimu. Fermentas transpeptidaze
yra atsakingas uz kryzminiy grandiniy formavima tarp peptidoglikano gijy.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas j spenio kanalg vaistas prastai absorbuojamas kraujyje ir pirmiausia pasizymi vietiniu
veikimu. Po vaisto susvirkstimo didziausia ampicilino koncentracija kraujyje buvo 563,5 png/ml. Po

3 val. ampicilino koncentracija nezymiai sumazejo iki 416,2 pg/ml. Po 8 val. ampicilino koncentracija
nukrito iki 100 pg/ml, ir po 10 val. nukrito iki 8,9 pg/ml.

Kloksacilino koncentracija, pragjus 2 val. po susvirkstimo buvo 1830,0 pg/ml. Po 6 val. ji sumazéjo
iki 519,1 pg/ml ir po 8 val. sieké 157,6 ng/ml. Praéjus 10 val. nuo susvirkstimo, kloksacilino
koncentracija buvo 51,2 pg/ml.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Skystasis parafinas,
baltasis vazelinas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Vienkartiniai mazo tankio polietileno Svirkstai po 5 g, uzdengti mazo tankio polietileno
gaubteliais, kartoninése dézutése po 4 arba 240 vnt.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuoteés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1980/001-002



9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2010-11-07
Perregistracijos data: 2015-12-09

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTICLOX L, intramaminé suspensija galvijams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Viename Svirkste (5 g) yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

ampicilino (natrio druskos) 75 mg;
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-uy): iki5 g.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

4 gvirkStaipo S g
240 svirkStypo 5 g

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant mastitu, sukeltu jautriy kloksacilinui ir ampicilinui
gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy, ypac Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus agalactiae, jautriy rasiy Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., E. Coli,
iskaitant atsparius penicilinazéms.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j teSmenj per spenio kanala.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai — 7 paros, pienui — 60 val.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Gréjecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/10/1980/001
LT/2/10/1980/002

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTICLOX L, intramaminé suspensija galvijams

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Ampicilino (natrio druskos) 75 mg,
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg.

[3. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICIUS)

S5g.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j te$menj.

5. ISLAUKA

Islauka: galvijienai — 7 paros, pienui — 60 val.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
MASTICLOX L, intramaminé suspensija galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6
05 — 651 Drwalew
Lenkija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Gréjecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTICLOX L, intramaminé suspensija galvijams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename Svirkste (5 g) yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

ampicilino (natrio druskos) 75 mg,
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg,
pagalbinés (-iy) medziagos (-u): iki5 g.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant mastitu, sukeltu jautriy kloksacilinui ir ampicilinui
gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy, ypac Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus agalactiae, jautriy rasiy Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., E. Coli,
iskaitant atsparius penicilinazéms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvuliams, kurie alergiski penicilinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti vienkartinio §virksto turinj j kiekviena uzkrésta teSmens ketvirtj per spenio kanala. Gydyma
kartoti 3 kartus kas 12 valandy. Nuémus vienkartinio Svirksto antgalj, jstatyti $virksta i spenio kanala
ir 1étai Svirksti vaistg j spenio sinusg. Tada Svelniai masazuoti visg teSmens ketvirtj, kad vaistas
vienodai pasiskirstyty po virSuting teSmens dalj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries vaisto §virkstima, teSmenj reikia pilnai iSmelzti ir dezinfekuoti speniy galus.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 7 paros, pienui — 60 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperattroje.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai ir penicilinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios. Padidéjes jautrumas
penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma cefalosporinams ir atvirksciai.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Patekus | akis, nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos paraudimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis
arba pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisto negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atlieckomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,

ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-11-24

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



