VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraclox DC, intramaminé suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 4,5 g suspensijos dozgje yra:

veikliosios medZiagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 500 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.
Baltos ar balkSvos spalvos suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

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 uztrikinimo laikotarpiu.

4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti gyvuliams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.

Negalima naudoti laktuojancioms karvéms.
Negalima naudoti karvéms, uztrikintoms véliau nei pries 4 savaites.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pries Svirk3¢iant vaista, reikia kruop$¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti spenj. Reikia stengtis neuztersti
Svirks§to antgalio. Susvirkstus vaistg, rekomenduojama naudoti speniy mirkalg ar purSkalg.

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 kryzminis



cefalosporinams ir atvirks¢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.

Sj vaista reikia naudoti apdairiai, siekiant iSvengti salycio.

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

Svirk§¢iant vaista telyéioms visuomet reikia miivéti apsaugines pirstines, siekiant i§vengti vaisto salycio
su oda.

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti alergines reakcijas.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Prieinamuose literatiiros Saltiniuose Zenklis sgveikos atvejai neapraSyti.
Taciau, nerekomenduojama maisyti Intraclox DC su Kitais vaistais.

4.9, Dozés ir naudojimo biidas

Intraclox DC reikia Svirksti j teSmen;.

ISkarto po paskutinio iSmelZimo pries uztrtikinant j kiekvieng teSmens ketvirtj reikia susvirksti vieno
Intraclox DC $virksto turinj. Svirksta galima naudoti tik vieng kartg. Pries $virki¢iant vaistg, teSmenj
reikia visiSkai iSmelZzti, o spenius nuvalyti ir dezinfekuoti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei
biitina

Netaikytina.

4.11. ISlauka

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

Pieng Zmoniy maistui galima naudoti tik prag¢jus 108 valandoms po apsiverSiavimo.
Jei karvé verSiavosi nepraéjus 35 dienoms po paskutinio gydymo, pieng Zmoniy maistui galima naudoti
tik po 35 dieny ir 108 valandy po paskutinio gydymo.

Karviy, sergan¢iy hipokalcemija, pienui gali prireikti taikyti ilgesne nei nurodyta auksciau islauka.

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

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES



Farmakoterapiné grupé: beta laktaminés antibakterinés medziagos, penicilinai intramaminiam
naudojimui.
ATCvet kodas: QJ51CF02.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Kloksacilinas priklauso beta laktamy grupei ir veikia penicilinui G atsparius stafilokokus.

Jis prisijungia prie penicilinus jungianciy baltymy, esanciy uz lgstelés sienelés, membrany ir sutrikdo
lastelés sienelés sinteze. Kloksacilinas veikia baktericidiskai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas j teSmen;j kloksacilinas prastai absorbuojamas. Susvirkstus 600 mg kloksacilino benzatino
1 galvijy teSmenj 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.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio stearatas,

parafinas,
vidutinio ilgio grandiniy trigliceridai.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
NezZinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Polietileniniai Svirkstai po 4,5 g su stimokliu, dézutése po 24 vnt.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunor.

Lietuva



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2593/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-03-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-03-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraclox DC, intramaminé suspensija galvijams

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kloksacilinas (kloksacilino benzatinas) 500 mg

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

24x45(

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j teSmen;.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

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

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sandariai uzdarytuose Svirkstuose.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU¥

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2593/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Svirkstas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraclox DC, intramaminé suspensija galvijams

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kloksacilinas (kloksacilino benzatinas) 500 mg

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

45¢

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j tesmenj.

5. ISLAUKA

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

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Intraclox DC, intramaminé suspensija galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar*“ LT*

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kaunor.
Lietuva

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

Viimsi county

Harjumaa 74011
Estija
2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraclox DC, intramaminé suspensija galvijams

gl VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 4,5 g suspensijos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 500 mg;

pagalbiniy medZiagu:

aliuminio stearato, parafino, vidutinio ilgio grandiniy trigliceridy.

4, INDIKACIJA (-0S)

Uztrikinamoms karvéms gydyti nuo klinikiniy mastity, sukelty Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, kity streptokoky, stafilokoky ir Arcaneobacterium pyogenes, o taip pat apsaugoti nuo naujy
infekcijy, atsirandanciy uztriikinimo laikotarpiu.

5! KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvuliams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.
Negalima naudoti laktuojanc¢ioms karvéms.
Negalima naudoti karvéms, uztrikintoms véliau nei prie§ 4 savaites.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti alergines reakcijas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Galvijai.
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Intraclox DC reikia $virksti j teSmenj.

ISkarto po paskutinio iSmelZimo pries uztrtikinant j kiekvieng teSmens ketvirtj reikia susvirksti vieno
Intraclox DC $virksto turinj. Svirksta galima naudoti tik vieng karta. Prie§ $virk§¢iant vaista, te$menj
reikia visiskai iSmelZti, o spenius nuvalyti ir dezinfekuoti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Ziareti 8 p.

10. ISLAUKA

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

Pieng Zmoniy maistui galima naudoti tik pra¢jus 108 valandoms po apsiverSiavimo.
Jei karvé verSiavosi nepragjus 35 dienoms po paskutinio gydymo, pieng Zzmoniy 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 didZiausia kloksacilinui
nustatyta leisting liekany kiekj, t.y. — 0,03 pg/ml.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sandariai uZdarytuose Svirkstuose.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Pries $virksc¢iant vaistg, reikia kruops$¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti spenj. Reikia stengtis neuztersti
Svirksto antgalio. Susvirkstus vaistg, rekomenduojama naudoti speniy mirkalg ar purSkalg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirksti, jkvépti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjgs jautrumas penicilinams gali biiti kryzminis
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.




Negalima naudoti $io vaisto, jei Zinote, kad esate jam jautrus, arba jums buvo patarta nedirbti su tokiais
vaistais.

Sj 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 informacinj lapelj ar etikete. Veido, lapy ar akiy tynis, pasunkéjes kvépavimas — sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Svirk§¢iant vaista telyéioms visuomet reikia miivéti apsaugines pirstines, siekiant i§vengti vaisto salycio
su oda.

Naudojus vaista, bitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Vaistg galima saugiai naudoti vaikingumo metu.
Negalima naudoti laktuojancioms karvéms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nerekomenduojama maiyti Intraclox DC su kitais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-03-20

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Pakuoté: polietileniniai $virkstai po 4,5 g su stimokliu.

Tiekiama po 24 vienadozius Svirkstus kartoninéje dézutéje.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



	Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

