VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IZOMAST, intramaminis tepalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename Svirkste yra:
veikliyjy medziagy:

kloksacilino natrio druskos 0,16 g,
amoksicilino natrio druskos 0,16 g;
pagalbiniy medZiagy: iki 4,68 g.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tepalas karvéms laktacijos metu.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai (karvés laktacijos metu).

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Karvéms laktacijos metu, serganc¢ioms katariniu subklinikiniu ir slaptu mastitu, kurio sukéléjai jautrds
amoksicilinui ir kloksacilinui, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai

Néra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemones

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Néra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant veterinarinj vaista, batina laikytis pagrindiniy higienos reikalavimy.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Kaip ir Kiti penicilinai, amoksicilinas ir kloksacilinas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas,
kurios pasireiSkia laikinu bérimu, patinimu, kars€iavimu bei skausmu injekcijos vietoje.



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar Kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Jprastinés galimos beta laktaminiy antibiotiky saveikos ir nesuderinamumas su kitais vaistais.

4.9. Dozeés ir naudojimo badas

Vaistg reikia Svirksti per spenio kanala.

ISmelZus pieng, kruops€iai nuvalius ir dezinfekavus spenius, j kiekvieng paZeistg ketvirtj per spenio
kanalg reikia sudvirksti visg vienkartinio Svirksto turinj 2 kartus kas 12 val.

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

NeZinomas.

4.11. ISlauka

Galvijienai — 12 pary, pienui — 4 paros (8 melZzimai).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: antibakterinés intramaminés medziagos. ATCvet kodas: QJ51RC26.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Kaip ir Kkiti beta laktamininiai antibiotikai, amoksicilinas ir kloksacilinas stabdo bakterijy sienelés
sinteze, sutrikdydami peptidoglikany sinteze.

Amoksicilino ir kloksacilino derinys yra pusiau sintetiniy plataus veikimo spektro peniciliny derinys,
i$ kuriy vienas neatsparus fermento beta laktamazés poveikiui, o kitas — maziau aktyvus, taCiau
atsparus beta laktamazés poveikiui.

Toks derinys stiprina amoksicilino poveikj, kadangi jis tampa apsaugotas selektyvaus baktericidinio
kloksacilino poveikio, ir praplecia antimikrobinj kloksacilino poveikj.

5.2.  Farmakokinetinés savybeés

Skyrus per osamoksicilinas greitai ir beveik visas absorbuojasi. DidZiausia koncentracija kraujyje
susidaro per 1-2 val. Ty, yra apie 1 val. Amoksicilinas iSsiskiria per inkstus su Slapimus nepakites ir
aktywvus.

Duotas per os kloksacilinas greitai, bet nevisiSkai absorbuojasi i$ virSkinimo trakto. Kloksacilinas yra
maZai biotransformuojamas. Nepakites vaistas ir jo veiklls bei neveiklis metabolitai issiskiria su
Slapimu, glomeruly filtracijos ir kanaléliy ekskrecijos budu. Apie 10 % kloksacilino iSsiskiria su
iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sgraSas

Baltasis vaskas, skystasis baltas parafinas, propilenglikolis, dikaprilokapratas.



6.2. Nesuderinamumai

NeZinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

MaZo tankio polietileno vienkartiniai Svirkstai po 5 g, déZutése po 12 vnt.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus
7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

1ZO srl a socio unico

Via San Zeno, 99/A-25124 Brescia,

ITALIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/07/1727/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2007-02-15
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2012-02-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-06-26

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IZOMAST, intramaminis tepalas

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename Svirkste yra:

kloksacilino natrio druskos 0,16 g,
amoksicilino natrio druskos 0,16 g,
pagalbiniy medZiagy: iki 4,68 g.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tepalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

12 Svirksty.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

6. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms laktacijos metu, serganc¢ioms katariniu subklinikiniu ir slaptu mastitu, kurio sukéléjai jautras
amoksicilinui ir kloksacilinui, gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vaistg reikia Svirksti per spenio kanala.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 12 pary, pienui — 4 paros (8 melZimai).

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

1Z0O srl a socio unico
Via San Zeno, 99/A-25124 Brescia
ITALIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS(-1AI)

LT/2/07/1727/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIY

SVIRKSTAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IZOMAST, intramaminis tepalas

2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kloksacilino natrio druskos 0,16 g, amoksicilino natrio druskos 0,16 g.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIY SKAICIUS)

54

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j teSmen;.

5. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 12 pary, pienui — 4 paros (8 melZimai).

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
IZOMAST, intramaminis tepalas

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

Rinkodaros teisés turétojas
1ZO srl a socio unico

Via San Zeno, 99/A-25124 Brescia,
ITALIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
1ZO srl a socio unico

S.S. 234 km 28.2 27013 Chignolo Po (PV),
ITALUJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IZOMAST, intramaminis tepalas

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename Svirkste yra:
veikliyjy medziagy:

kloksacilino natrio druskos 0,16 g,
amoksicilino natrio druskos 0,16 g,
pagalbiniy medZiagy: iki 4,68 g.

4. INDIKACIJA (-0S)

jautras amoksicilinui ir kloksacilinui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kaip ir Kiti penicilinai, amoksicilinas ir kloksacilinas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas,
kurios pasireiSkia laikinu bérimu, patinimu, kars¢iavimu bei skausmu injekcijos vietoje.

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

7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai (karves laktacijos metu).



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

Vaistg reikia Svirksti per spenio kanala.

ISmelZus pieng, kruops€iai nuvalius ir dezinfekavus spenius, j kiekvieng paZeistg ketvirtj per spenio
kanalg reikia susvirksti visa vienkartinio Svirk3to turinj 2 kartus kas 12 val.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 12 pary, pienui — 4 paros (8 melZzimai).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojant veterinarinj vaistg, batina laikytis pagrindiniy higienos reikalavimy.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies

reikalavimus

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-06-26

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés intramaminés medziagos. ATCvet kodas: QJ51RC26.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



