VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMPICLOX LC, intramamin¢ suspensija galvijams (karvéms laktacijos metu)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
3 g suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

ampicilino (natrio druskos) 75 mg,

kloksacilino (natrio druskos) 200 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Butilhidroksianizolas

12-hidroksistearinas

Zemés rieSuty aliejus

Sterili balta hidrofobiné intramaminé suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés laktacijos metu).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Karvéms, sergan¢ioms mastitu, kurio sukéléjai jautriis kloksacilinui ir ampicilinui, gydyti laktacijos
metu.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms (bei penicilinams bendrai),
ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Negalima naudoti uztrukusioms karvéms.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas jautrumo tyrimais, taip pat biitina atsizvelgti j oficialius ir
vietinius antimikrobiniy medZiagy naudojimo reikalavimus. Vaistas gali biiti naudojamas tik klinikinio
mastito gydymui.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali biiti kryZzminis

cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto

saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo

vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista | pazeista teSmens ketvirtj reikia Svirksti 3 kartus kas 12 val.

ISmelzus piena, kruopsciai nuvalius spenius ir dezinfekavus spenio galg spiritu, j teSmens ketvirtj per

spenio kanalg reikia susvirksti visg vienkartinio Svirksto turinj. Pieng i§ gydyto ketvir¢io galima

iSmelzti jprastu melzimo laiku.

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

Nezinoma.

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

Galvijienai ir subproduktams — 7 paros.

Pienui — 60 valandy.

Melziant karves 2 kartus per dieng, pienas Zmoniy maistui gali biiti naudojamas tik po 60 val. (t.y. 5

melzimo) po paskutinio gydymo.

Jei melziama kitu rezimu, veterinarijos gydytojas turi patarti, kad pieng Zzmoniy maistui galima naudoti

tik praéjus tam paciam laikotarpiui po paskutinio gydymo (pavyzdziui melZiant tris kartus per dieng ir
naudojus vaistg du kartus per dieng, pieng zmoniy maistui galima naudoti tik i§ 8-to melzimo).



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QJ51RC20.
4.2. Farmakodinamika

Veikliosios Ampiclox LC medziagos — ampicilinas ir kloksacilinas - yra peniciliny grupés
antiobiotikai. Jos pasiZymi baktericidiniu veikimu ir veikia bakterijy sintez¢ intensyvaus augimo
laikotarpiu. Ampicilinas yra plataus veikimo spektro amino-penicilinas, jis veikia daugumag gram
neigiamy bei gram teigiamy mikroorganizmy, visy pirma E. coli. Ampiciling inaktyvuoja -
laktamazés.

Kloksacilinas yra izoksazolilo penicilinas, veikiantis gram teigiamus mikroorganizmus, taciau jo -
laktamazés neinaktyvuoja.

Ampicilino ir kloksacilino MSK yra:

Mikroorganizmai Ampicilinas Kloksacilinas

MSKso MSKago MSKso MSKago
Staphylococcus aureus 0,125 2 0,25 0,5
Streptococcus agalactiae 0,06 0,12 0,5 1
Streptococcus dysgalactiae 0,03 0,03 0,03 0,06
Streptococcus uberis 0,05 0,25 0,25 2
E. coli 2 4 neveikia neveikia

Patogenai bendrai yra jautriis ampicilinui, taciau kai kuriose Salyse jautrumas mazesnis dél
Staphylococcus aureus (64%) ir E.coli (15%) atsparumo.

4.3. Farmakokinetika

Naudojus Ampiclox LC rekomenduojamomis dozémis (3 kartus kas 12 val.) buvo nustatytos vidutinés
koncentracijos:

Antibiotikas Koncentracija (ug/ml) / laikas po pirmo panaudojimo

12 val* 24 val? 36 val 48 val
Ampicilinas 10,1 7,1 8,8 0,25
Kloksacilinas 109,4 82 96,8 3,8

1 1§ karto prie$ antrg panaudojima
2 1§ karto pries tre¢ig panaudojimg

Po gydymo kurso ampicilino ir kloksacilino kiekis piene buvo didesnis nei mikroorganizmy MSK.
Baigus gydymo kursg MSK piene isliko maziausia 12 val. (ampicilinui) ir 24 val. (kloksacilinui).
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Vienkartiniai plastikiniai 4,5 ml tario Svirkstai po 3 g suspensijos, kartoninése dézutése po 24 arba 300
Svirksty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija 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

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/00/1073/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000-02-23.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-05-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMPICLOX LC, intramaminé suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 Svirkste yra:
ampicilino (natrio druskos) 75 mg,
kloksacilino (natrio druskos) 200 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

24 gvirkstai
300 svirksty

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j teSmenj per spenio kanala.

7. ISLAUKA

I$lauka: galvijienai ir subproduktams — 7 paros, pienui — 60 val.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/00/1073/001
LT/2/00/1073/002

‘15. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMPICLOX LC

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ampicilino 75 mg,
kloksacilino 200 mg.
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‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

AMPICLOX LC, intramamin¢ suspensija galvijams (karvéms laktacijos metu)

2. Sudétis

3 g suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

ampicilino (natrio druskos) 75 mg,

kloksacilino (natrio druskos) 200 mg.

Sterili balta hidrofobiné intramaminé suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés laktacijos metu).

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms, sergan¢ioms klinikiniu mastitu, kurio sukéléjai jautrs kloksacilinui ir ampicilinui, gydyti
laktacijos metu.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms (bei penicilinams bendrai),
ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Negalima naudoti uztriikusioms karvéms.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas jautrumo tyrimais, taip pat biitina atsizvelgti j oficialius ir
vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Vaistas gali buti naudojamas tik klinikinio mastito gydymui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

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

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.




7. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: WwWw.vmvt.It.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg j pazeistg teSmens ketvirtj reikia Svirksti 3 kartus kas 12 val.

9. Nuorodos dél tinkamo nhaudojimo

ISmelzus piena, kruopsciai nuvalius spenius ir dezinfekavus spenio galg spiritu, j teSmens ketvirtj per
spenio kanalg reikia susSvirksti visg vienkartinio $virksto turinj. Pieng i§ gydyto ketvir¢io galima
iSmelzti jprastu melzimo laiku.

10. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 7 paros.

Pienui — 60 valandy.

Melziant karves 2 kartus per dieng, pienas zmoniy maistui gali biiti naudojamas tik po 60 val. (t.y. 5
melzimo) po paskutinio gydymo.

Jei melziama kitu rezimu, veterinarijos gydytojas turi patarti, kad piena zmoniy maistui galima naudoti
tik praéjus tam paciam laikotarpiui po paskutinio gydymo (pavyzdziui melZiant tris kartus per dieng ir
naudojus vaistg du kartus per dieng, pieng zmoniy maistui galima naudoti tik i§ 8-to melzimo).

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

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 j kanalizacijg 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 aplinkg.

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


http://www.vmvt.lt/

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/00/1073/001-002

Vienkartiniai plastikiniai 4,5 ml tario $virkstai po 3 g suspensijos, kartoninése dézutése po 24 arba 300
Svirksty.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

2024-05-28

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel:+37061005088

zoetis.lithuania@zoetis.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Haupt Pharma Latina S.r.L.

SS 156 Km 47, 600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Italija
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