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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

INTRAMAR LC intramamarni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 aplikator (4 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200,00 mg

Acidum clavulanicum (jako calii klavulanas) 50,00 mg

Prednisolonum 10,00 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Nazloutla olejovita suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba klinickych mastitid u dojnic v laktaci vyvolanych nasledujicimi pivodci:
Staphylococcus spp. (vEetné kment produkujicich beta-laktamazu)

Streptococcus spp. (zejména S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis)

Escherichia coli (vCetné kment produkujicich nékteré beta-laktamazy)

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pfi prokdzaném nalezu patogent piirozené rezistentnich na Iécivé latky (zejména bakterie
rodu: Pseudomonas spp., Serratia spp., Proteus spp., Enterobacter spp. Nepouzivat pii 1é¢bé mastitid
vyvolanych mykobakteriemi, mykoplazmaty, plisnémi a kvasinkami.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Ptipravek by mél byt pouzivan pouze k 1é¢b¢ klinickych mastitid.

Pfi pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl ptipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové a snizit
ucinnost terapie ostatnimi beta-laktamy z divodu mozné zkiizené rezistence.

Nepouzivejte pripravek ve stadech, kde nebyly izolovany zadné beta-laktamazu produkujici kmeny
stafylokokii.
Tam, kde je to mozné, by veterinarni 1ékati méli pouZzivat tizkospektra antibiotika.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu sktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo kteroukoliv latku ptipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Tento piipravek muze zplisobit podrazdéni klize a o¢i. Zabrante kontaktu ptipravku s klizi a ocima.
Cistici ubrousky, které jsou soudasti baleni piipravku, obsahuji izopropylalkohol, ktery mize
u nékterych lidi zpisobit podrazdéni o¢i nebo kize.

Pii nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem a Cisticimi ubrousky by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky skladajici se z rukavic.

V pripad¢ kontaktu s kiizi nebo o¢ima oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim cCisté vody.
Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u€inky (frekvence a zavaznost)

U citlivych jedinci se mohou objevit reakce precitlivélosti.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Intramamarni podani.

Konec struku musi byt pfed aplikaci fadn¢ ocistén pfiloZzenym dezinfekénim ubrouskem. Pro kazdy
struk pouzijte novy dezinfekéni ubrousek. Nepouzivejte dezinfekeni ubrousky na struky s viditelnymi
lézemi.

Ptipravek se podava ihned po vydojeni.

Obsah jednoho aplikatoru podavejte do kazdé postizené ¢tvrté ve 12-hodinovych intervalech celkove
ve 3 davkach.

V ptipad¢ infekci vyvolanych Staphylococcus aureus mize byt vyzadovana delsi doba antibakterialni
terapie. Proto by méla byt celkova doba 1écby posouzena veterindrnim lékafem a zaroven by méla byt

dostate¢né dlouha k zajisténi kompletniho odstranéni intramamarni infekce.
Aplikator smi byt pouzit pouze jednorazove.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptipravek je velmi malo toxicky pro cilovy druh zvifat. Po intramamarni aplikaci je u laktujicich
dojnic dobfe tolerovan.

4.11  Ochranni(é) lhita(y)

Maso: 7 dni
Mléko: 84 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni lé¢iva pro intramamarni aplikaci, kombinace penicilint
a/nebo inhibitord beta-laktamaz.
ATCvet kod: QJ51CRO2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin patfi do skupiny aminopenicilinovych antibiotik. Amoxicilin mé baktericidni ucinek.
Utinek je zalozeny na inhibici syntézy mukopeptidii v bakterialni stén& (blokace specifickych
bakteridlnich enzymt). Dochazi k poruseni stavby bakteridlni stény a k lyze bunky. Amoxicilin je
nachylny vii¢i ptisobeni bakterialnich beta-laktamaz, beta-laktamazy vytvareji s danym antibiotikem
komplex nebo rozrusuji beta-laktamovy kruh. Timto ptisobenim se sniZuje terapeuticky potencial proti
beta-laktamazu produkujicim kmentm.

Kyselina klavulanova ma strukturu podobnou beta-laktamovému kruhu. V interakci s beta-laktamazou
dochazi k vyvazani enzymu, ¢imz vlastni farmakodynamicky ucinek amoxicilinu neni narusen.
Kyselina klavulanova je kompetitivni k vazbé na beta-laktamazy II., III., IV. a V. typu a na
penicilininazy produkované rodem Staphylococcus spp.

Antibakteridlni spektrum pfipravku je indikovano proti nasledujicim rodim a druhiim bakterii:
Staphylococcus spp. (véetné beta-laktamazu produkujicich kmeni), Streptococcus spp. (zejména S.
agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis), Escherichia coli (véetn¢ kment produkujicich nékteré beta-
laktamazy).

Princip rezistence je u beta-laktamovych antibiotik postaven na tiech zakladnich principech: produkce
beta-laktamazovych enzymt, nepropustnost bunécné stény a modulaci proteinti. Mezi dalsi faktory
zvySujici riziko rezistence je schopnost tvorby biofilmu a modulace efluxovych kanalii v bakterialni
sténé.

Obsah prednisolonu v pfipravku pozitivn¢ moduluje zanétlivou reakci v infikované tkani. Prednisolon
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tkanové imunitni reakce, snizuje intenzitu prokrveni a permeabilitu kapilar. Dochazi k snizeni otoku
a bolestivosti postizené tkan¢, aniz by byla snizena ptisobnost antibiotik.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ptipravek se po intramamarni aplikaci dobie a rychle vstiebava. V tkani mlécné zlazy dochazi k dobré
distribuci do parenchymu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bil4 vazelina

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Lehky tekuty parafin



6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C.

Chrante pted chladem a mrazem.

Uchovavejte aplikatory v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

LDPE intramamaérni aplikatory o objemu 4,5 ml.

Expedic¢ni baleni ptipravku: 24 ks aplikatort se vklada do kartonu spolu s Ptibalovou informaci.
Soucasti baleni je 24 kusti ubrouskl pro oc€isténi strukti. PfiloZzené ubrousky jsou navlhéeny 65% v/v

roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek).

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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