PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspension intramamaria para bovino

2. Composicion
Cada jeringa intramamaria (3 g) contiene:

Principios activos:

Amoxicilina (como amoxicilina trihidrato) 200,0 mg
Acido clavulanico (como clavulanato de potasio) 50,0 mg
Prednisolona 10,0 mg

Suspensidn intramamaria oleosa de color crema a marrén amarillento.
3. Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion).

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de la mastitis clinica, incluyendo los casos asociados a infecciones por los siguientes patdge-
nos:
Estafilococos (incluyendo cepas productoras de -lactamasa).

Estreptococos (incluyendo S. agalactiae, S. dysgalactiae y S. uberis).

Escherichia coli (incluyendo las cepas productoras de -lactamasa).

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con hipersensibilidad conocida a los antibioticos B-lactamicos.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

No usar en casos asociados con Pseudomonas.

El medicamento veterinario sélo debe usarse para el tratamiento de la mastitis clinica.

Evitar el uso del medicamento veterinario en rebafios en los que no se hayan aislado cepas de estafilococos
productores de [ lactamasa.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre laamoxicilina/acido clavulanico y los antibi6ticos B-lactdmicos.
El uso del medicamento veterinario debe considerarse con precaucion cuando las pruebas de sensibilidad
hayan mostrado resistencia a los antibidticos p-lactdmicos, ya que su eficacia puede verse reducida.

La mayoria de las cepas de E. coli productoras de BLEE y B-lactamasas AmpC pueden no ser inhibidas por
la combinacién de amoxicilina/acido clavulanico. La combinacion de amoxicilina y acido clavulanico no
es eficaz contra las cepas de S. aureus resistentes a la meticilina (SARM).

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:




El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y las pruebas de sensibilidad del pa-
tégeno o patdgenos diana. Si no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemioldgica
y en el conocimiento de la susceptibilidad de los patdgenos diana a nivel de explotacion o a nivel local o
regional.

El uso del medicamento veterinario debe ajustarse a las politicas oficiales, nacionales y regionales en ma-
teria de antimicrobianos.

Debera utilizarse para el tratamiento de primera linea cuando las pruebas de susceptibilidad sugieran la
probable eficacia de este enfoque, un antibi6tico con un menor riesgo de seleccién de resistencia a los
antimicrobianos (categoria AMEG mas baja).

El tratamiento antibi6tico de espectro reducido con un menor riesgo de seleccion de resistencia a los anti-
microbianos debe utilizarse para el tratamiento de primera linea cuando las pruebas de susceptibilidad in-
diquen la probable eficacia de este enfoque.

La alimentacion de los terneros con leche de desecho que contenga residuos de amoxicilina y acido cla-
vuléanico debe evitarse hasta el final del periodo de retirada de la leche (excepto durante la fase calostral),
ya que podria seleccionar bacterias resistentes a los antimicrobianos dentro de la microbiota intestinal del
ternero y aumentar la excrecion fecal de estas bacterias.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccién, inhalacion,
ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede dar lugar a reacciones cruzadas
a las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser graves.
Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas y/o cefalosporinas deben evitar el contacto
con el medicamento veterinario.

Si presenta sintomas después de la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y
muéstrele el prospecto o la etiqueta . La inflamacién de la cara, los labios o los ojos o la dificultad para
respirar son sintomas graves y requieren atencion médica urgente.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion de la piel y los ojos. Evite el contacto con la piel y
los 0jos. En caso de contacto con la piel o los ojos, enjuague la zona afectada con abundante agua limpia.
Las toallitas limpiadoras suministradas con el medicamento veterinario contienen alcohol isopropilico, que
puede causar irritacion de la piel o de los ojos en algunas personas.

Se debe utilizar un equipo de proteccion individual consistente en guantes cuando se manipule el medica-
mento veterinario y las toallitas de limpieza.

Lavese las manos después de usar.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Debido al potencial de alteracion endocrina de la prednisolona, el medicamento veterinario puede ser peli-
groso para los peces y otros organismos acuéticos. En consecuencia, los animales tratados no deben tener
acceso a los cursos de agua durante las primeras 12 horas después del tratamiento.

Gestacidn y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:
No se esperan reacciones adversas en caso de una sobredosificacién accidental.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No procede.




7. Acontecimientos adversos

Bovino (vacas en lactacion):
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: Tarjeta verde: Tarjeta verde:
http://bit.ly/tarjeta_verde
o Notificavet:_https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramamaria.

El contenido de una jeringa debe infundirse en cada cuarto afectado a través del canal del pezén,
inmediatamente después del ordefio, a intervalos de 12 horas durante tres ordefios consecutivos.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Ordefiar los cuartos infectados. Antes de la infusion, se debe limpiar y desinfectar el extremo del pezén
con la toallita desinfectante adjunta o una toalla de limpieza y un desinfectante adecuado. El contenido de
una jeringa debe infundirse en cada cuarto afectado a través del canal del pezdn, inmediatamente después
del ordefio, a intervalos de 12 horas durante tres ordefios consecutivos.

En los casos de infecciones causadas por Staphylococcus aureus, puede ser necesario un ciclo méas
prolongado de terapia antibacteriana. Por tanto, la duracién total del tratamiento dependera de la decision
del veterinario, pero debe ser lo suficientemente larga como para garantizar la resolucién completa de la
infeccion intramamaria.

10. Tiempos de espera

Carne: 7 dias.

Leche: 84 horas.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en lugar seco.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y caja,
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se deberé verter en cursos de agua, puesto que la prednisolona podria
resultar peligros para los peces y otros organismos acuéticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos gue ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinaries

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
4399 ESP

Formatos:

Caja de cartdn de 24 jeringas.

Caja de cartdn de 24 jeringas y 24 toallitas desinfectantes humedecidas con una solucién de alcohol isopro-
pilico al 65 % v/v (2.4 ml/toallita) para limpiar los pezones.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Checa

Tel: + 420 517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Representante Ioc~al y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
VIRBAC ESPANA SA Angel Guimera 179-181 ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 34 93 470 79 40

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:reklamace@bioveta.cz

17. Informacion adicional:

Propiedades medioambientales

La prednisolona tiene potencial de alteracion endocrina y, por lo tanto, puede ser peligrosa para los peces
y 0tros organismos acuaticos.



