| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTILEX, 35 mg/ml+3.5 mg/ml, intramaminé suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienkartiniame 10 ml Svirkste yra:

Veikliosios medZiagos:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,

gentamicino (sulfato) 35 mg;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamujy medziagy sudétis

Glicerolio monostearatas

Cetostearilo alkoholis

Zemes rieduty aliejus

Frakcionuotas kokosy aliejus

3. KLINIKININE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms, laktacijos metu serganéioms mastitu, sukeltu cefaleksinui ar gentamicinui jautriy
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Candida spp., iSskyrus tuberkuliozés sukéléjus, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéejimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemoneés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviany rasims

Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant, vaistas veikia nefrotoksiskai ir ototoksiskai.

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty bati pagristas tikslinio patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty bati pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tikslinio patogeno jautruma tikyje arba vietos / regiono lygiu.



Veterinarinis vaistas turi bati naudojamas laikantis oficialiy nacionaliniy ir regioniniy antimikrobiniy
priemoniy politikos nuostaty.

Antibiotikas, kurio antimikrobinio atsparumo atrankos rizika yra mazesné (zemesné AMEG kategorija),
turéty bati naudojamas pirmojo pasirinkimo gydymui, jei jautrumo tyrimai rodo, kad toks gydymas gali
bati veiksmingas.

VerSeliy $érimas pieno atliekomis, kuriose yra antibiotiky likuciy, turéty bati vengiamas iki pieno
naudojimo apribojimo laikotarpio pabaigos (iSskyrus prieSpienio etapg), nes tai gali paskatinti
antibiotikams atspariy bakterijy atsiradima verseliy zarnyno mikrobiotoje ir padidinti Siy bakterijy
iSsiskyrima su iSmatomis.

Sis antimikrobinis derinys turéty bati naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai parode,
kad reikia vienu metu skirti visas veikligsias medziagas.

Antimikrobiné medZiaga turéty bati naudojama tik atskiriems gyvianams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvianams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsarqumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:

Nenustatytas daznis (negalima Vietiné eritema

ivertinti pagal turimus duomenis) Nefrotoksinis ir ototoksinis poveikis!

'Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant.

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 nacionaline praneSimy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Rekomenduotina naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su kitais intramaminiais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo badas

Prie§ gydyma i teSmens reikia visiSkai iSmelZti piena, teSmenj gerai apiplauti Siltu vandeniu,
dezinfekuojanciu tirpalu ir nusausinti. Karvei j teSmenj per spenio kanala reikia suleisti vieno 3virksto

turinj ir ketvirtj pamasaZuoti. Vaistg reikia naudoti kas 12-24 val., 0 gydymo trukme turi nustatyti
veterinarijos gydytojas.



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

Perdozavimas maZzai tikétinas. Gali pasireiksti kvépavimo slopinimas. Tokiu atveju j vena reikia leisti
kalcio druskas.

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 — 5 paros.
Pienui — 5 paros (10 melzimy).

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QJ51RDO1.

4.2. Farmakodinamika

Mastitas — tai pieno liaukos uzdegimas, sukeltas infekciniy bakterijy, kuris yra viena i$ dazniausiai
pasitaikanciy problemy galvijy fermose.

Nustatyta, kad cefaleksinas, pirmos kartos cefalosporinas, efektyviai veikia gramteigiamas bakterijas ir
atsparus p-laktamazei.

Gentamicinas, aminoglikozidas, didina veikimg prieS gramteigiamus kokus ir prapleéia spektrg nuo
gramneigiamy bakterijy.

Cefaleksino baktericidiskai veikia slopindamas bakterijos sienelés gamyba, jungiasi prie vieno ar
daugiau peniciling jungianciy baltymy, esanéiy jautriy bakterijy sieneléje. Dél to didéja vidinis
osmosinis slégis ir pasireiSkia bakteriolize.

Gentamicino antibakterinis veikimas pagrjstas negriZtamu jungimusi prie bakterijy ribosomy 30S
subvieneto ir keleto mMRNR perdavimo proceso mechanizmy sutrikdymu. Aminoglikozidy baktericidinis
veikimas taip pat gali buti pagristas DNR replikacijos pradzios trukdymu, taciau kol kas tikslus
baktericidinio poveikio mechanizmas lieka neaiSkus.

4.3. Farmakokinetika

Dalis vaisto i$ teSmens patenka j kraujg, taciau greitai issiskiria ir audiniuose nesikaupia. Naudojus
paskirtiems gyviinams, nustatyta, kad gentamicino Cpax it Tmax — 0,11 pg/ml ir 16 val. atitinkamai,
cefaleksino — 0,93 ug/ml bei 16 val. atitinkamai. Naudojimo j teSmen;j privalumas yra tas, kad
pasiekiamos didZiausios vietiskai veikian¢iy antibiotiky koncentracijos pieno liaukoje.

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

Saugoti nuo drégmés, Sviesos ir karscio.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

MaZo tankio polietileno Svirkstai po 10 ml, polietileniniuose maiSeliuose po 4 vnt., kartoninése déZutése.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis 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

Industrial Veterinaria, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/00/1114/001

8. REGISTRAVIMO DATA

2007-10-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZITUROS DATA

2025-12-16

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

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTILEX, 35 mg/ml+3.5 mg/ml, intramaminé suspensija galvijams

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienkartiniame 10 ml SvirkSte yra:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,
gentamicino (sulfato) 35 mg;
pagalbiniy medZiagy iki 10 ml.

3.  PAKUOTES DYDIS

4 Svirkstai.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms, laktacijos metu sergancioms mastitu, sukeltu cefaleksinui ar gentamicinui jautriy
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Candida spp., iSskyrus tuberkuliozés sukéléjus, gydyti.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

PrieS gydymga i§ teSmens reikia visiSkai iSmelzti piena, teSmenj gerai apiplauti Siltu vandeniu,
dezinfekuojangiu tirpalu ir nusausinti. Karvei j teSmenj per spenio kanalg reikia suleisti vieno Svirksto
turinj ir ketvirtj pamasazZuoti. Vaistg reikia naudoti kas 12-24 val., 0 gydymo trukme turi nustatyti
veterinarijos gydytojas.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Pienui — 5 paros (10 melzimy).

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo drégmes, Sviesos ir karscio.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/00/1114/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASTILEX

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienkartiniame Svirkste yra:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,
gentamicino (sulfato) 35 mg;
pagalbiniy medZiagy iki 10 ml.

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

MASTILEX, 35 mg/ml+3.5 mg/ml, intramaminé suspensija galvijams

2. Sudetis

Vienkartiniame 10 ml SvirkSte yra:

Veikliosios medZiagos:

cefaleksino (monohidrato) 350 mg,

gentamicino (sulfato) 35 mg;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamujy medziagy sudétis

Glicerolio monostearatas

Cetostearilo alkoholis

Zemes rieduty aliejus

Frakcionuotas kokosy aliejus

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms, laktacijos metu sergancioms mastitu, sukeltu cefaleksinui ar gentamicinui jautriy
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Candida spp., iSskyrus tuberkuliozés sukéléjus, gydyti.

5) Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialigji jspéjimai

Prie$ naudojima batina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvany rasims

Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant, vaistas veikia nefrotoksiSkai ir ototoksiSkai. Gali
pasireiksti kvépavimo slopinimas. Tokiu atveju j vena reikia leisti kalcio druskas.
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Veterinarinio vaisto naudojimas turéty bati pagrijstas tikslinio patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty bati pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tikslinio patogeno jautruma tkyje arba vietos / regiono lygiu.

Veterinarinis vaistas turi bati naudojamas laikantis oficialiy nacionaliniy ir regioniniy antimikrobiniy
priemoniy politikos nuostaty.

Antibiotikas, kurio antimikrobinio atsparumo atrankos rizika yra mazesné (Zemesné AMEG kategorija),
turéty bati naudojamas pirmojo pasirinkimo gydymui, jei jautrumo tyrimai rodo, kad toks gydymas gali
buti veiksmingas.

VerSeliy $érimas pieno atliekomis, kuriose yra antibiotiky likuciy, turéty bati vengiamas iki pieno
naudojimo apribojimo laikotarpio pabaigos (iSskyrus priespienio etapa), nes tai gali paskatinti
antibiotikams atspariy bakterijy atsiradima verseliy zarnyno mikrobiotoje ir padidinti Siy bakterijy
iSsiskyrima su iSmatomis.

Sis antimikrobinis derinys turéty bati naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai parode,
kad reikia vienu metu skirti visas veikligsias medZiagas.

Antimikrobiné medZiaga turéty biti naudojama tik atskiriems gyvianams.

Laktacija
Rekomenduotina naudoti laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su kitais intramaminiais vaistais.

Perdozavimas
Perdozavimas mazai tikétinas.

7. Nepageidaujami reidkiniai

Galvijai:

Nenustatytas daznis (negalima Vietiné eritema
jvertinti pagal turimus duomenis)

Nefrotoksinis ir ototoksinis poveikis?
'Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant.

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
neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite praneSti registruotojui naudodamiesi Sio 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.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai

Prie§ gydyma i teSmens reikia visiSkai iSmelZti piena, teSmenj gerai apiplauti Siltu vandeniu,
dezinfekuojanciu tirpalu ir nusausinti. Karvei j teSmenj per spenio kanala reikia suleisti vieno 3virksto
turinj ir ketvirtj pamasaZuoti. Vaistg reikia naudoti kas 12-24 val., o gydymo trukme turi nustatyti
veterinarijos gydytojas.

13


mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Esant inksty nepakankamumui ir ilgai gydant, vaistas veikia nefrotoksiskai ir ototoksiskai. Negalima
naudoti kartu su Kitais intramaminiais vaistais.

Gali pasireiksti kvépavimo slopinimas. Tokiu atveju j vena reikia Svirksti kalcio druskas.

10. ISlauka

Galvijienai ir pienui — 5 paros (10 melZimy).

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Saugoti nuo drégmés, Sviesos ir karscio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézuteés ir Svirksto 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 bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydZiai
LT/2/00/1114/001

4 Svirkstai.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2026-04-01

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Respublikinis veterinarijos aprapinimo centras, UAB

Nemajiny g. 19A,

LT-54469 Kaunas

Tel: +370 661 32314

17. Kita informacija

Tik veterinariniam naudojimui.

Farmakoterapiné grupé: intramaminio naudojimo antibakteriniy medziagy deriniai. ATCvet kodas:
QJ51RDO1.

Farmakodinaminés savybés. Mastitas — tai pieno liaukos uzdegimas, sukeltas infekciniy bakterijy,
kuris yra viena i daZniausiai pasitaikan¢iy problemy galvijy fermose. Nustatyta, kad cefaleksinas,
pirmos kartos cefalosporinas, efektyviai veikia gramteigiamas bakterijas ir atsparus p-laktamazei.
Gentamicinas, aminoglikozidas, didina veikimg prie§ gramteigiamus kokus ir praplec¢ia spektrg nuo
gramneigiamy bakterijy.

Cefaleksino baktericidiskai veikia slopindamas bakterijos sienelés gamyba, jungiasi prie vieno ar
daugiau peniciling jungianciy baltymy, esanciy jautriy bakterijy sieneléje. Dél to didéja vidinis
osmosinis slégis ir pasireiSkia bakteriolizeé. Gentamicino antibakterinis veikimas pagrjstas negrjZztamu
jungimusi prie bakterijy ribosomy 30S subvieneto ir keleto mRNR perdavimo proceso mechanizmy
sutrikdymu. Aminoglikozidy baktericidinis veikimas taip pat gali bati pagristas DNR replikacijos
pradzios trukdymu, taciau kol kas tikslus baktericidinio poveikio mechanizmas lieka neaiskus.
Farmakokinetinés savybeés. Dalis vaisto iS teSmens patenka j krauja, taciau greitai iSsiskiria ir
audiniuose nesikaupia. Naudojus paskirtiems gyviinams, nustatyta, kad gentamicino Cmax ir Tmax —
0,11 pg/ml ir 16 val. atitinkamai, cefaleksino — 0,93 pg/ml bei 16 val. atitinkamai. Naudojimo j teSmenj
privalumas yra tas, kad pasiekiamos didZiausios vietiSkai veikian¢iy antibiotiky koncentracijos pieno
liaukoje.
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