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| PRIEDAS
VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Intraclox DC, intramaminé suspensija galvijams
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 4,5 g suspensijos dozéje yra:
veikliosios medziagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 500 mg;

pagalbiniy medziagu:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kiekybiné sudétis, jei ta informacija batina
kity sudedamujuy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinij vaista

Aliuminio stearatas
Parafinas
Trigliceridai, vidutinés grandinés

Baltos ar balkSvos spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Uztrakinamoms karvéms gydyti nuo Klinikiniy mastity, sukelty Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Kity streptokoky, stafilokoky ir Arcaneobacterium pyogenes, o taip pat apsaugoti nuo naujy
infekcijy, atsirandanciy uztrakinimo laikotarpiu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti laktuojancioms karvéms.

Negalima naudoti karvéms, uztrakintoms veliau nei pries 4 savaites.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyvany radims

Vaisto naudojima reikia pagristi sukéléjy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti nejmanoma, gydyma reikia
pagrjsti vietiniais (regiono, tkio) epidemiologiniais duomenimis apie tiksliniy bakterijy jautruma.




Prie$ Svirksciant vaista, reikia kruopSciai nuvalyti ir dezinfekuoti spenj. Reikia stengtis neuZtersti Svirksto
antgalio. Susvirkstus vaista, rekomenduojama naudoti speniy mirkala ar purskalg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvianams

Atsitiktinai jsiSvirksti, jkvepti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali bati kryZzminis
cefalosporinams ir atvirk3¢iai. Alerginés reakcijos j Sias medZiagas kartais gali bati sunkios.

Negalima naudoti Sio vaisto, jei Zinote, kad esate jam jautrus, arba jums buvo patarta nedirbti su tokiais
vaistais. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kloksacilinui, turi vengti saly¢io su Siuo
veterinariniu vaistu.

Jei po salycio su Siuo vaistu atsirado odos bérimas, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapel;j ar etikete. Veido, lapy ar akiy tynis, pasunkéjes kvépavimas — sunkesni simptomai,
todel medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Svirksgiant vaista tely¢ioms visuomet reikia mavéti apsaugines pirstines, siekiant idvengti vaisto salycio
su oda.

Panaudojus vaista, batina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskinia

Galvijai:

Nenustatytas daznis Alergineés reakcijos

(pagal turimus duomenis negalima
jvertinti):

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui 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

Vaista galima saugiai naudoti vaikingumo metu.
Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

NeZinoma.
Taciau, nerekomenduojama maisyti Intraclox DC su kitais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo badas

Veterinarinj vaista reikia Svirksti j teSmen;.



ISkarto po paskutinio iSmelZzimo prie$ uZtrakinant i kiekviena teSmens ketvirtj reikia susvirksti vieno
Intraclox DC Svirksto turinj. Svirksta galima naudoti tik viena karta. Prie$ Svirkgiant vaistg, tedmen;j
reikia visiskai iSmelzti, o spenius nuvalyti ir dezinfekuoti.

3.10.  Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei batina)

Netaikytina.

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

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros.
Negalima naudoti likus 35 dienoms iki verSiavimosi.

Piena Zmoniy maistui galima naudoti tik praéjus 108 valandoms po apsiverSiavimo.

Jei karveé versSiavosi nepraéjus 35 dienoms po paskutinio gydymo, pieng Zmoniy maistui galima naudoti
tik po 35 dieny ir 108 valandy po paskutinio gydymo.

Karviy, serganciy hipokalcemija, pienui gali prireikti taikyti ilgesne nei nurodyta auks¢iau islauka.

Tokiais atvejais iSlauka pienui taikoma tol, kol antibiotiky Kiekis virsija didZiausig kloksacilinui nustatyta
leisting liekany kiekj, t.y. — 0,03 pg/ml.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QJ51CF02.
4.2. Farmakodinamika
Kloksacilinas priklauso beta laktamy grupei ir veikia penicilinui G atsparius stafilokokus.

Jis prisijungia prie penicilinus jungian¢iy baltymy, esanciy uz lastelés sienelés, membrany ir sutrikdo
Iastelés sienelés sinteze. Kloksacilinas veikia baktericidiSkai

4.3. Farmakokinetika

Sudvirkstas j teSmenj kloksacilinas prastai absorbuojamas. Sudvirkstus 600 mg kloksacilino benzatino j
galvijy teSmen;j jo sisteminé koncentracija buvo mazesné uz nustatymo ribas, o tai rodo, kad sisteminé
absorbcija i$ teSmens liaukinio audinio yra maZa. Kloksacilinas, kaip ir Kiti penicilinai, daugiausiai
iSskiriamas nepakitusia forma su Slapimu, maZiau — su tulZimi.

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 Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti sandariai uzdarytuose Svirkstuose.

5.4. Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys
Polietileniniai Svirkstai po 4,5 g su stimokliu, déZutése po 24 vnt.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinemis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati 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/2/20/2593/001
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-03-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZITUROS DATA
2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

111 PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraclox DC, intramaminé suspensija

(2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

4,5 g yra:
kloksacilino (kloksacilino benzatino) 500 mg.

(3. PAKUOTES DYDIS

24%4,5g

[4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS

Galvijai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti j tesmen;.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 28 paros.
Pienui — 108 valandos.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Laikyti sandariai uZdarytuose virkstuose.

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/2/20/2593/001

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Svirkstas 4.5 g

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraclox DC, intramaminé suspensija

(2. VEIKLIUYJY MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

45 gyra:
kloksacilino (kloksacilino benzatino) 500 mg.

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Intraclox DC, intramaminé suspensija galvijams.

2. Sudétis

Vienoje 4,5 g suspensijos dozéje yra:
veikliosios medziagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 500 mg.

Baltos ar balk8vos spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Uztrakinamoms karvéms gydyti nuo Klinikiniy mastity, sukelty Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, kity streptokokuy, stafilokoky ir Arcaneobacterium pyogenes, o taip pat apsaugoti nuo
naujy infekcijy, atsirandanciy uztrakinimo laikotarpiu.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti laktuojancioms karvéms.

Negalima naudoti karvéms, uztrakintoms véliau nei pries 4 savaites.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Nera.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Vaisto naudojima reikia pagristi sukéléjy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti nejmanoma, gydyma reikia
pagrijsti vietiniais (regiono, tikio) epidemiologiniais duomenimis apie tiksliniy bakterijy jautruma .
Prie$ Svirks¢iant vaistg, reikia kruops¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti spenj. Reikia stengtis neuztersti
Svirksto antgalio. Sudvirkstus vaista, 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 bati kryZminis
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medZiagas kartais gali bati sunkios.

Negalima naudoti Sio vaisto, jei Zinote, kad esate jam jautrus, arba jums buvo patarta nedirbti su tokiais
vaistais. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kloksacilinui, turi vengti salycio su $iuo
veterinariniu vaistu.

Jei po salycio su Siuo vaistu atsirado odos bérimas, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lapy ar akiy tynis, pasunkéjes kvépavimas —
sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.



Svirksciant vaista tely¢ioms visuomet reikia miveéti apsaugines piritines, siekiant idvengti vaisto
salycio su oda.

Panaudojus vaista, batina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Vaista galima saugiai naudoti vaikingumo metu.
Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos
Nezinoma.Taciau, nerekomenduojama maiSyti Intraclox DC su kitais vaistais.

Perdozavimas
Netaikytina.

Specialts naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai

NeZinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Galvijai:

Nenustatytas daznis
(pagal turimus duomenis negalima jvertinti):
Alergineés reakcijos

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaline
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma: https://vmvt.Irv.It/lIt/fb/

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai

Veterinarinj vaistag reikia Svirksti j teSmen;.

ISkarto po paskutinio iSmelZimo prie$ uztrtikinant j kiekviena teSmens Kketvirtj reikia susvirksti vieno
Intraclox DC Svirksto turin;.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Svirksta galima naudoti tik vieng kartg. Prie$ Svirks¢iant vaista, teSmenj reikia visiskai ismelZti, o
spenius nuvalyti ir dezinfekuoti.



10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros.
Negalima naudoti likus 35 dienoms iki verSiavimosi.

Piena Zmoniy maistui galima naudoti tik pra¢jus 108 valandoms po apsiverSiavimo.

Jei karve verSiavosi nepraéjus 35 dienoms po paskutinio gydymo, piena Zmoniy maistui galima naudoti
tik po 35 dieny ir 108 valandy po paskutinio gydymo.

Karviy, serganciy hipokalcemija, pienui gali prireikti taikyti ilgesne nei nurodyta auksciau iSlauka.
Tokiais atvejais iSlauka pienui taikoma tol, kol antibiotiky kiekis virsija didziausig kloksacilinui
nustatyta leisting liekany kiekj, t.y. — 0,03 pg/ml.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Laikyti sandariai uzdarytuose Svirkstuose.

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

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

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

\eterinarijos 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/2/20/2593/001

Pakuociy dydZiai: 4,5 g, déZutéje po 24 vnt.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziaros data

2026-01-17

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny baz¢je
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

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



Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kauno r.

Lietuva

Tel.: +37065571517

El.p.: marius@interchemie.lt

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com



