[Version 9.1,11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intramast LC, intramaminé suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (5 g) suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

ampicilino (natrio druskos) 75 mg;
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg;
pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medzZiagy sudétis
Parafinas

Trigliceridai, vidutinés grandinés

Baltos ar balk§vos spalvos suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (melziamos pieninés karveés).

3.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Melziamoms karvéms, sergan¢ioms klinikiniu mastitu, kurj sukélé gramteigiamos ir gramneigiamos
bakterijos: Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus spp., Staphylococcus
spp., Arcanobacterium pyogenes ir Escherichia coli, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Vaisto naudojimas turi bliti pagristas jautrumo tyrimais, taip pat butina atsizvelgti j oficialius ir
vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus. Vaistas gali biiti naudojamas tik klinikinio
mastito gydymui.

Pries Svirks¢iant vaista, i§ teSmens ketvir€io reikia pilnai iSmelzti piena, spenj kruops¢iai nuvalyti ir
dezinfekuoti. Reikia stengtis neuZztersti Svirksto antgalio. SusvirkStus vaista, teSmen] pamasazuoti ir
tada rekomenduojama naudoti speniy mirkalg ar purskala.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali biti kryzminis
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginés reakcijos i Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

Negalima naudoti Sio vaisto, jei zinote, kad esate jam jautrus, arba jums buvo patarta nedirbti su
tokiais vaistais.

Sj vaista reikia naudoti apdairiai, siekiant i§vengti saly¢io.
Jei po sglyCio su Siuo vaistu atsirado odos bérimas, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lupy ar akiy tynis, pasunkéjes kvépavimas —

sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

SvirkS¢iant vaistg telyCioms visuomet reikia miivéti apsaugines pirStines, siekiant iSvengti vaisto
salycio su oda.

Panaudojus vaista, biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai (melZziamos pieninés karveés):

Nenustatytas daZnis Alerginés reakcijos

(pagal turimus duomenis negalima
jvertinti):

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Veterinarinis vaistas skirtas melziamoms karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu, gydyti. Ji galima
saugiai naudoti vaikingumo metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j teSmenj pienininéms karvéms laktacijos metu.

Vieno $virksto turinj reikia suSvirksti per spenio kanalg j kiekvieng paZeistg ketvirtj iSkarto po melzimo.
Gydyti reikia tris kartus i$ eilés kas 12 val. Prie§ Svirks¢iant vaista, i§ ketvircio reikia pilnai iSmelZti piena,

spen] kruops¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti. Reikia stengtis neuZtersti $virksto antgalio. Susvirkstus vaista,
rekomenduojama naudoti speniy mirkalg ar purskalg.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Perdozavimas néra tikétinas, nes susvirksCiamas vieno Svirksto turinys.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.
Pienui — 72 val.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ51CR50
4.2. Farmakodinamika

Veikliosios medziagos, ampicilinas ir kloksacilinas, yra pusiau sintetiniai penicilinai,
6aminopenicilaninés riigsties dariniai.

Ampicilinas — tai plataus veikimo spektro penicilinas, veikiantis gramneigiamas ir gramteigiamas
bakterijas. Kloksacilinas — tai beta laktamazés (penicilinazés) stabilus penicilinas. Jis veikia
penicilinams atsparius ir penicilinams jautrius stafilokokus.

Ampicilino ir kloksacilino antibiotiky derinys yra plataus veikimo spektro ir veikia gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas, taip pat ir penicilinams jautrius stafilokokus, Corynebacterium pyogenes ir
Escherichia coli.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus veterinarinj vaista rekomenduojamomis dozémis, nustatytos Sios vidutinés koncentracijos:

o [Koncentracija (pg/ml) / laikas po pirmo susvirkstimo
[Antibiotikas
12 val.! D4 val.? 36 val. 18 val.
Ampicilinas 10,1 7,1 8,8 0,25
Kloksacilinas 109,4 82,0 06,8 8,8

! pries pat antrg susvirkstimg
2 pries pat trecig suSvirkstimg

Gydymo metu ampicilino ir kloksacilino koncentracijos piene virSijo tiksliniy sukéléjy minimalias
slopinancias koncentracijas (MSK).

Pabaigus gydyma, ampicilino MSK piene iSliko maziausiai 12 val., o kloksacilino — maZziausiai 24 val.
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

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sandariai uzdarytuose SvirkStuose.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Polietileniniai SvirkStai po 5 g su stimokliu, dézutése po 24 vnt.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju 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

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/19/2563/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019-11-13

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intramast LC, intramaminé suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

5 g dozéje yra:
ampicilino (natrio druskos) 75 mg,
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg.

| 3. PAKUOTES DYDIS

24x5g

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (melziamos pieninés karveés).

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti j teSmen;.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 7 paros.
Pienui — 72 val.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sandariai uzdarytuose SvirkStuose.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;..

‘ 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar™ LT

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/19/2563/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Svirkstas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intramast LC, intramaminé suspensija

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

5 g dozgje yra:
ampicilino (natrio druskos) 75 mg,
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg.

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Intramast LC, intramaminé suspensija galvijams
21 Sudétis
Kiekvienoje dozéje (5 g) suspensijos yra:
veikliyjy medziagy:
ampicilino (natrio druskos) 75 mg;
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg.
Baltos ar balk§vos spalvos suspensija.
3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai (melziamos pieninés karveés).
4. Naudojimo indikacijos
Melziamoms karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu, kurj sukélé gramteigiamos ir gramneigiamos
bakterijos: Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus spp., Staphylococcus
spp., Arcanobacterium pyogenes ir Escherichia coli, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Vaisto naudojimas turi blti pagristas jautrumo tyrimais, taip pat butina atsizvelgti j oficialius ir
vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus. Vaistas gali buiti naudojamas tik klinikinio
mastito gydymui.

Pries Svirks¢iant vaista, i$ teSmens ketvirCio reikia pilnai iSmelZti piena, spenj kruopsciai nuvalyti ir
dezinfekuoti. Reikia stengtis neuZztersSti SvirkSto antgalio. SuSvirkStus vaista, teSmenj pamasazuoti ir
tada rekomenduojama naudoti speniy mirkalg ar purskala.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali biti kryZminis
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

Negalima naudoti Sio vaisto, jei zinote, kad esate jam jautrus, arba jums buvo patarta nedirbti su
tokiais vaistais.

Si vaistg reikia naudoti apdairiai, siekiant i§vengti saly¢io.
Jei po salyCio su Siuo vaistu atsirado odos bérimas, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio

veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis, pasunkéjes kvépavimas —
sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
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Svirksciant vaistg telyCioms visuomet reikia miivéti apsaugines pirStines, siekiant iSvengti vaisto
salycio su oda.

Panaudojus vaista, biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

Vaikingumas
Veterinarinis vaistas skirtas melziamoms karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu, gydyti. Ji galima

saugiai naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas
Perdozavimas néra tikétinas, nes susvirks¢iamas vieno $virksto turinys.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (melZiamos pieninés karvés):

Nenustatytas daznis Alergings reakcijos

(pagal turimus duomenis negalima
jvertinti):

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg 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 informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma: https://vmvt.Ilrv.It/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Svirksti j teSmenj pienininéms karvéms laktacijos metu.

Vieno $virksto turinj reikia susvirksti per spenio kanalg j kiekvieng pazeistg ketvirtj iSkarto po melzimo.
Gydyti reikia tris kartus i$ eilés kas 12 val.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries Svirksciant vaista, i§ ketvircio reikia pilnai iSmelZti piena, spenj kruopsciai nuvalyti ir dezinfekuoti.
Reikia stengtis neuztersti Svirksto antgalio. Susvirkstus vaistg, rekomenduojama naudoti speniy mirkalg ar

purskala.
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10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.
Pienui — 72 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sandariai uzdarytuose SvirkStuose.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés,
dézutés po ,,Exp®. 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 biiti sunaikintos pagal Salies
{eikalavimus 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/2/19/2563/001

Pakuociy dydziai: 5 g, déZutéje po 24 vnt.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data

2025-11-24

ISsamia informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reikinius:
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar™ LT

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

Tel.: +31 88 - 52 52 233

E-mail: registration@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,
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Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi,
Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com
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