ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0632

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mastilex

Ellas suspensija intramararai lietoSanai liellopiem

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS
10 ml suspensijas (like/deva) satur:

Aktivas vielas:

Cefaleksns (cefaleksa monohidita veidi) 350 mg

Gentamitns (gentamimma sulfita veidi) 35 mg

Paiigvielu sarakstu skatapakSpunkt 6.1.

3. ZALU FORMA

Ellas suspensija injekain.

Viendahgi balt vai dzeltea krasa.

4. KLINISKIE DATI

4.1. Merka sugas

Liellopi

4.2. LietoSanas indilicijas, noradot merka sugas

Liellopiem:

Visu veidu mastu arsteSanai, ko izraigusi &di mikroorganismi: Sreptococcus spp., Saphylococcus
spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Candida spp., iznemot
tuberkulozi lakicijas period.

4.3. Kontrindik acijas

Nav

4.4. Tpasi bridinajumi par katru m érka sugu

Nav

4.5. IpaSi piesardibas pagskumi lietosana

Uzskata, ka@es ir nefrotoksiskas un ototoksiskas nieru majaspun ilgstoSaarsteSanas gaglima.

4.6. Newglamas reakcijas (biezums un Istamiba)

Zales var izraigt lokalu apgrtumu. Blakuspadibas nieru mazsjas un ilgstoSaarsteSanas gaguma
skatt apakSpunkit 4.5.

4.7. LietoSana gfisribas un laktacijas laika



LietoSana ieteicama ladijas laila .

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarb ibas veidi

Vienlaicigi ar m zlem davniekam tesmemeievadt neladas citas ales.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Suspensija ievadanai tesman

PirmsarstSanas piltgi izslaukt tesmeni, nomazigpupus ar antiseptiskidizekli un fpigi noslautt.

Liellopiem: ievadt vienas Brces saturu slimajtesmens ceturksik pec 12-24 stunam.

ArsteSanas ilgumsajposaka veterirarstam.

4.10. RardozeSana (simptomi, ficiba ark artas situacija), antidoti, ja nepiecieSams

PardozSana ir maz ticamaa8os gagumos var lot elpo$anas noakums. RrdozSanas gaglma
intravenozi jievada kalcija &i.

4.11. lerobezZojumu periods(i) denieku produkcijas izmanto3ara

Gdai un blakusproduktiem: Nav
Pienam: 4 dienas.

5. FARMAKOLO GISKAS / IMUNOLO GISKASIPASIBAS

Farmakoterapeitigkgrupa: Antibakteslo lidzeHu kombiracija ievadSanai tesmancefalekins,
kombiracijas ar citiem antibaktealiem lidzeKiem.
ATK vet kods: QJ51RDO01.

5.1. Farmakodinamiskasipa3bas

Mastts ir infekcioza, baktedlas izcelsmes ierositija izraigts tesmea iekaisums, kas ir viena no
visbieZikajam probEmam liellopu fernas.

Cefaleksnam, pirmas paaudzes cefalosfion antibiotikai, ir pieidita iedarfba uz Gr(+) baktijam
un stabiliite pret beta-laktafzem.

Gentamitns ir aminoglikomu antibiotika, kas pastiprina dazu Gr(+) koku @aulbun paplasina Gr(-)
baciu spektru.

Cefaleksna bakteritda iedarhba izpauZas, tam kawt bakgrijas dinas sienjas sintzi, piesaistoties
vienam vai vaigkiem peniciina grupas antibiotikas saistoSiem pnoiem, kas atrodas zemigs
bakerijas Jinas sienjas. T rezulita augstais ielais osmotiskais spiediens izraisa lzaijas
destrukciju.

Gentamitnam ir antibaktegla darbba & neatgriezenigds saisibas @] ar bakerijas ribosomas 30S
apaksvietbu, idejadi kagjot vairakus mRNS transgtijas procesa m@hismus. Aminoglikomu
antibiotiku bakteritdas iedarfibas pamatvar kit af DNS replikicijas inicESanas kasSana; torar
bakteriddas iedarlibas pretzs melianisms pagaigin nav skaidrs.

5.2. Farmakokinetiskie dati



Dala Zlu no tesmens u@sas asits, atri izdaloties un neuzgjoties audos. & zlu ievadSanas rerka
sugim tika ieditas &idas raksturlielumuartibas: GaxUnTmax VErtibas: gentamioam attietgi 0,11
ug/ml un 16 stundas, cefalekam attietgi 0,93ug/ml un 16 stundasi$vad3anas veida
priekSrodba ir liela sasniegtantibiotiku koncentcija tesmaa piena nodguma, kur &s darbojas
vietgji.

6. FARMACEITISK A INFORM ACIJA

6.1. Papildvielu saraksts

Glicerina monosteats

Cetostearilspirts

Zemesriekstulga

Frakcioreta kokosriekstu lga

6.2. Nesadaba

Nav zirama

6.3. Defigums

Veteriraro zaJu defguma termi$ izplaiSanai pared#a iepakojuna: 2 gadi.

6.4. IpaSi uzglaaSanas nosagumi

Uzglatat temperaira lidz 25°C.

6.5. Tie& iepakojuma veids un saturs

4 un 24 vienas deva$irges kartona &ba.

10 ml dirces ar dainu suspensiju, gjiotas ar sprauslu upasu uzgali, kas atvieglo ieviaenu pupa
karala. Sirce sastv no trim ddam: korpusa, uzda un virzda, kas izgatavoti no zemanaima
polietilena. Uzraksts uZzigces korpusa ir veiktsidspiedes tehnik

4 piepildtas vienas devagifes ievietotas caurgfiga polietilena maig arMinigrip paSaizdari. Bloks
kopa ar lietoSanas instrukciju ievietots kartona &astatbilstoSu efieti.

Ne visi iepakojuma izgri var tikt izplatti.

6.6. IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
pec to lietoSanas

Jebkuras veterinas zles vai to atkritumigiznicina saskaa ar vie€jo normatvo aktu pragam
bistamiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKS

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barselonanip
Tel: +34 934 706 271

Fax: +34 934 736 728

E-pasts: invesa_int@invesagroup.com

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

VINRP/97/0632



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

1997. gada 24. novembris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2010.gada Febaus

TIRDZNIEC IBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recep3u veterimas zles.



