VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZEROMAST, 600 mg/3,6 g, intramaminé suspensija karvéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje suspensijos dozéje (3,6 g) yra:

veikliosios medZiagos:
kloksacilino (kloksacilino benzatino) 600 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Karvéms, laktacijos metu sergancioms klinikiniu mastitu, kurj sukelia kloksacilinui jautrios bakterijos, tokios
kaip Staphylococcus, Streptococcus spp., Actinomyces pyogenes (kai kuriais atvejais), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Preparato negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiuy paskirties gyviinams
Néra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Gydymas taikomas diagnozavus klinikinj mastitg. Prie§ leidziant vaista, reikia visiskai iSmelZzti pazeista
teSmenj. Per kitg melzima biitina iSmelZzti visg teSmens turinj. Prie§ naudojant vaistg, biitina dezinfekuoti
spenj. Nuémus apsauginj gaubtelj, reikia saugoti Svirksto antgalj, kad ant jo nepatekty uzkratas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Biitina vengti sglycio su vaistu, nes gali kilti odos alergija.
Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai ir penicilinas gali sukelti padidéjusio jautrumo

reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryZminj jautrumg cefalosporinams ir atvirksciai.
Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.



Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinui ir cefalosporinams, turi vengti naudoti §j
preparata.

Jei po salycio su vaistu pasireiskia Salutinis poveikis, pavyzdZziui, iSberia oda, reikia kreiptis i gydytojg ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra
sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti ver§ingoms karvéms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saqveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaistg reikia $virksti j teSmenij.

Vaistg reikia $virksti j visus paZeistus teSmens ketvir¢ius. Prie§ leidZiant vaistg, spen;j reikia kruopsciai
nuplauti ir dezinfekuoti.

Vieng kartg per dieng vieno Svirksto turinj reikia suleisti j kiekvieno paZzeisto ketvir¢io spenio kanalg.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Netaikytina.

4.11. ISlauka

Galvijienai — 7 paros, pienui — 2,5 paros (60 val.).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: beta laktamazei atsparts penicilinai.
ATCvet kodas: QJ51CF02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kloksacilinas mazomis koncentracijomis veikia bakteriostatiskai, o didelémis — baktericidiskai. Jis
efektyviai veikia gramteigiamas bakterijas, tokias kaip Staphylococcus, Streptococcus spp. ir Actinomyces
pyogenes. Jo nesuardo stafilokoky penicilinazé.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas kloksacilinas greitai pasklinda teSmens parenchimoje, didZiausia koncentracija kraujo
plazmoje susidaro pra¢jus 2—8 val. Maziausia slopinanti antibiotiko koncentracija jautrioms
Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis ir Actinomyces pyogenes
paderméms piene iSlieka ilgiau kaip 32 val.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Povidonas,

natrio citratas,

polisorbatas 80,

dinatrio edetatas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienadoziai 5 ml talpos polietileniniai Svirkstai po 3,6 g sterilios suspensijos, kartoninése 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 biiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS
Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24
Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1650/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2004-04-26

Perregistravimo data 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-12-16



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZEROMAST, 600 mg/3,6 g, intramaminé suspensija karvéms
Cloxacillinum (benzathinum)

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje suspensijos dozéje (3,6 g) yra:

veikliosios medziagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 600 mg;
pagalbiniy medziagy:

dinatrio edetato.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

24 svirkstai.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

Karvéms, laktacijos metu sergancioms klinikiniu mastitu, kurio sukéléjai jautriis kloksacilinui, gydyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vaista reikia Svirksti j teSmenj.

Vaistg reikia Svirksti j visus paZeistus teSmens ketvircius. Pries leidziant vaista, spenj reikia kruopsciai
nuplauti ir dezinfekuoti.

Vieng kartg per dieng vieno Svirksto turinj reikia suleisti j kiekvieno paZzeisto ketvirc¢io spenio kanala.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 7 paros, pienui — 2,5 paros (60 val.).



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

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

Atliekos turi bti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/04/1650/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZEROMAST, 600 mg/3,6 g, intramaminé suspensija karvéms
Cloxacillinum (benzathinum)

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

1 suspensijos dozéje (3,6 g) yra:
Cloxacillinum (benzathinum) 600 mg.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

36¢g

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Intramaminé suspensija.

5. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 7 paros, pienui — 2,5 paros (60 val.).

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {metai/ménuo}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
ZEROMAST, 600 mg/3,6 g, intramaminé suspensija karvéms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24

Airija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZEROMAST, 600 mg/3,6 g, intramaminé suspensija karvéms
Cloxacillinum (benzathinum)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje suspensijos dozéje (3,6 g) yra:

veikliosios medZiagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 600 mg;
pagalbiniy medziagy:

povidono,

natrio citrato,

polisorbato 80,

dinatrio edetato,

injekcinio vandens.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms, laktacijos metu sergancioms klinikiniu mastitu, kurj sukelia kloksacilinui jautrios bakterijos, tokios
kaip Staphylococcus, Streptococcus spp., Actinomyces pyogenes (kai kuriais atvejais), gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) arba bet kuriai
pagalbinei medziagai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

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

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés laktacijos metu).



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia $virksti j teSmenij.

Vaistg reikia Svirksti j visus paZeistus teSmens ketvircius. Prie§ leidZiant vaista, spenj reikia kruopsciai
nuplauti ir dezinfekuoti.

Vieng kartg per dieng vieno Svirksto turinj reikia suleisti j kiekvieno pazeisto ketvir¢io spenio kanala.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gydymas taikomas diagnozavus klinikinj mastitg. Prie$ leidziant vaista, reikia visiskai iSmelzti pazeista
teSmenj. Per kitg melzima biitina iSmelZti visg teSmens turinj. Prie$ naudojant vaistg, biitina dezinfekuoti
spenj. Nuémus apsauginj gaubtelj, reikia saugoti Svirksto antgalj, kad ant jo nepatekty uzkratas.

Galima naudoti ver§ingoms karvéms ir laktacijos metu.

10. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 7 paros, pienui — 2,5 paros (60 val.).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Biitina vengti salycio su vaistu, nes gali kilti odos alergija.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai ir penicilinas gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryZzminj jautrumg cefalosporinams ir atvirkscéiai.
Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinui ir cefalosporinams, turi vengti naudoti §j
preparata.

Jei po salycio su vaistu pasireiskia Salutinis poveikis, pavyzdZziui, iSberia oda, reikia kreiptis i gydytojg ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra
sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-12-16

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: beta laktamazei atspariis penicilinai.
ATCvet kodas: QJ51CFO02.
Jo nesuardo stafilokoky penicilinazé.



Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel. +3726709006



