[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
BOVACLOX DC, intramaminé suspensija galvijams
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename Svirkste (4,5 g suspensijos) yra:

veikliyjy medziagy:
kloksacilino (benzatino druskos) 500 mg,
ampicilino (trihidrato) 250 mg,

pagalbiniy medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy
medziagy sudétis

Aliuminio stearatas

Skystasis parafinas

Balksvas kremas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karvés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms uztrukinimo metu gydyti, esant teSmens infekcijai, ir apsaugoti nuo naujy infekcijy
uztrukimo laikotarpiu. Vaistas taip pat naudojamas kaip pagalbiné priemoné telyCioms ir uZtrikusioms
karvéms vasaros mastity atvejy skaiciui sumazinti. Ampicilinui ir kloksacilinui yra jautriis
Streptococcus agalactiae ir kiti Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp.,
Escherichia coli.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vaistas turéty biiti naudojamas atsizvelgiant j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Gydant telycias, svarbu, kad Svirksto antgalis nebuity kiSamas j spenj. Gyvulj reikia tinkamai fiksuoti.
Suradus spenio anga, $virksto antgalj reikia tik tampriai priglausti, bet NEKISTI i spenio kanala.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Norint iSvengti saly¢io su vaistu, naudojimo metu biitina miivéti apsaugines pirstines.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
Vaista biitina naudoti apdairiai. Jeigu po salycio su vaistu iSberia oda, nedelsiant reikia kreiptis i
gydytoja ir parodyti $io vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lipy ar akiy tynis arba pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
Naudojus vaista, btina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti verSingoms karvéms.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Gydyti reikia uztriikkinimo metu. Po paskutinio melzimo laktacijos pabaigoje, nuvalius ir dezinfekavus
spenius, ] kiekvieng ketvirtj per spenio kanalg reikia susvirksti vieno Svirksto turinj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei bitina)

Nezinomas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Pienui:



156 valandos po verSiavimosi, kai karvé gydyta likus ne maziau kaip 49 paroms iki verSiavimosi arba
55,5 paros po vaisto naudojimo, jei karvé verSiavosi nepraéjus 49 paroms po gydymo.

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QJ51RC26

4.2. Farmakodinamika

Kloksacilinas aktyviai veikia penicilinui G atsparius stafilokokus, ampicilinas — gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Abu antibiotikai jungiasi prie membrany penicilinus jungianciy baltymy.

4.3. Farmakokinetika

Ilgai veikianciame nesSiklyje esantys kloksacilino benzatinas ir ampicilino trihidratas palaiko
antibakteriniy veikliyjy medziagy terapines koncentracijas vaikingy karviy teSmens audiniuose ilgiau
kaip 3—4 savaites.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

Dalinai panaudotus $virkstus reikia sunaikinti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balti mazo tankio polietileno Svirkstai po 4,5 g, kartoninése dézutése po 24 Svirkstus.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1020/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999-11-19

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-12-16

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVACLOX DC, intramaminé suspensija

‘2. VEIKLIOJIIOSIOS MEDZIAGAOS

Viename Svirkste (4,5 g suspensijos) yra:

veikliyjy medziagy:
kloksacilino (benzatino druskos) 500 mg,
ampicilino (trihidrato) 250 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

24 vnt.

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS

Galvijai (pieninés karvés).

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Gydyti reikia uZtriikkinant. Po paskutinio melzimo laktacijos pabaigoje, nuvalius ir dezinfekavus
spenius, ] kiekvieng ketvirtj per spenio kanalg reikia susvirksti vieno Svirksto turinj.

7. ISLAUKA

Pienui:
156 valandos po verSiavimosi, kai karvé gydyta likus ne maziau kaip 49 paroms iki verSiavimosi arba
55,5 paros po vaisto naudojimo, jei karvé verSiavosi nepraéjus 49 paroms po gydymo.

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}

Svirkstg galima naudoti tik vieng karta.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“




Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

|11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/99/1020/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVACLOX DC

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Viename Svirkste (4,5 g suspensijos) yra:
veikliyjy medziagy:

kloksacilino (benzatino druskos) 500 mg,
ampicilino (trihidrato) 250 mg.

|3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Svirksta galima naudoti tik vieng karta.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BOVACLOX DC, intramaminé suspensija galvijams

2 Sudétis
Viename Svirkste (4,5 g suspensijos) yra:
veikliyjy medziagy:

kloksacilino (benzatino druskos) 500 mg,
ampicilino (trihidrato) 250 mg.

Balksvas kremas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karvés).

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms uztrikinimo metu gydyti, esant teSmens infekcijai, ir apsaugoti nuo naujy infekcijy
uztrikimo laikotarpiu. Vaistas taip pat naudojamas kaip pagalbiné priemon¢ telyCioms ir uztrukusioms
karvéms vasaros mastity atvejy skaiciui sumazinti. Ampicilinui ir kloksacilinui yra jautriis
Streptococcus agalactiae ir kiti Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp.,
Escherichia coli.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Galima naudoti ver§ingoms karvéms.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vaistas turéty biti naudojamas atsizvelgiant i oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Gydant telycias, svarbu, kad Svirksto antgalis nebuity kiSamas i spenj. Gyvulj reikia tinkamai fiksuoti.
Suradus spenio anga, §virksto antgalj reikia tik tampriai priglausti, bet NEKISTI j spenio kanala.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Norint i§vengti salyc¢io su vaistu, naudojimo metu biitina miivéti apsaugines pirstines.
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Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
Vaista biitina naudoti apdairiai. Jeigu po salycio su vaistu iSberia oda, nedelsiant reikia kreiptis i
gydytoja ir parodyti $io vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
Naudojus vaista, buitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti verSingoms karvéms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinomi.
Perdozavimas
Nezinomas.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokij Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistemg. Pranesimo forma: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Gydyti reikia uZtriikinant. Po paskutinio melzimo laktacijos pabaigoje, nuvalius ir dezinfekavus
spenius, ] kiekvieng ketvirtj per spenio kanala reikia suSvirksti vieno $virksto turinj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojimg rekomenduojama nustatyti ligos sukéléjy jautruma antibiotikams.

Gydant telycias svarbu, kad Svirksto antgalis nebiity kiSamas  spenj. Gyvulj reikia tinkamai fiksuoti.
Suradus spenio anga, Svirksto antgalj reikia tik tampriai priglausti, bet NEKISTI j spenio kanalg.
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10. ISlauka
Pienui:

156 valandos po verSiavimosi, kai karvé gydyta likus ne maziau kaip 49 paroms iki ver§iavimosi arba
55,5 paros po vaisto naudojimo, jei karveé verSiavosi nepraéjus 49 paroms po gydymo.

Skerdienai ir subproduktamas — 28 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje.
Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

Dalinai panaudotus §virkStus reikia sunaikinti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EBXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/99/1020/001

24 vnt.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-12-16

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Jungtiné Karalysté

Norbrook Manufacturing Ltd,
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

Magnum Veterinarija, UAB,
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

17. Kita informacija

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: betalaktaminés antibakterinés medziagos, penicilinai, dariniai su kitomis
antibakterinémis medziagomis.

ATCvet kodas: QJ51RC26.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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