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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg intramamarni suspenze pro skot

2. Slozeni

Kazdy intramamarni injektor (3 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg

Krémova az zZlutohnéda olejovitd intramamarni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci).

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢be klinické mastitidy vcetné piipadt spojenych s infekcemi vyvolanymi nasledujicimi patogeny:
Stafylokoky (vCetn¢ kmenti produkujicich B-laktamézu)

Streptokoky (véetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Escherichia coli (véetné kmend produkujicich B-laktamazu)

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat, o kterych je znamo, ze jsou ptecitlivéla na 3-laktamova antibiotika.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nepouzivat v ptipadech spojenych s bakteriemi rodu Pseudomonas.

Veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt pouzivan pouze k 1é¢b¢ klinické mastitidy.

Vyhnéte se pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku ve stddech, kde nebyly izolovany zadné kmeny
stafylokokti produkujicich B-laktamazu.

Mezi amoxicilinem/kyselinou klavulanovou a -laktamovymi antibiotiky byla prokdzana zkiizena
rezistence. PouZiti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testy citlivosti
prokazaly rezistenci vici -laktamovym antibiotikiim, protoZe jeho t¢innost miize byt sniZena.
Vétsina kmend E. coli produkujicich B-laktamazu typu ESBL a AmpC nemusi byt inhibovana
kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové. Kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové neni
ucinna proti kmentm bakterie S. aureus rezistentnim vici meticilinu (MRSA).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pouziti veterinarniho léc¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilového(ych) patogenu(li). Pokud to neni mozné, lécba by méla byt zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogent na urovni farmy nebo na mistni/regionalni trovni.
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Pouziti veterinarniho 1écivého piipravku by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni
antibiotickou politikou.

Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence vici
antimikrobikim (niz8i kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou
ucinnost tohoto pfistupu.

Uzkospektralni antibioticka terapie s niz§im rizikem selekce rezistence viiéi antimikrobikim by méla
byt pouzita jako 1€k prvni volby, pokud stanoveni citlivosti naznac¢uje pravdépodobnou G¢innost tohoto
piistupu.

Zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho zbytky amoxicilinu a kyseliny klavulanové telaty by mélo
byt zabranéno az do konce ochranné lhity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo
dojit k selekei bakterii rezistentnich vici antimikrobikim ve stfevni mikrobiot¢ telete a ke zvySenému
vylucovani téchto bakterii stolici.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi zptisobit ptecitlivélost
(alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mtze vést ke zkfizenym reakcim na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje, rtti a o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mtze zpusobit podrazdéni kiize a oCi. Zabrante kontaktu s ktzi
a oCima. Pfi zasazeni kiize nebo oc¢i oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim ¢isté vody.

Cistici ubrousky dodavané s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery mtize
u nekterych lidi zplsobit podrazdéni kiize nebo oci.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Vzhledem k potencialu prednisolonu narusovat endokrinni systém muize byt veterinarni 1é¢ivy piipravek
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy. V disledku toho by oSetfend zvifata neméla mit piistup
k vodnim toktim béhem prvnich 12 hodin po oSetfeni.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Pfi ndhodném ptedavkovani se neocekavaji zadné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7/ Nezadouci uéinky

Skot (dojnice v laktaci):

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich uc¢inku je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti



o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramamarni podani.
Obsah jednoho aplikatoru by mél byt podan do kazdé postizené ctvrté strukovym kanalkem ihned po
dojeni, ve 12hodinovych intervalech po tfech po sobé¢ jdoucich dojenich.

9. Informace o spravném podavani

Vydojte infikované ¢tvrté. Pred infuzi by mél byt konec struku ocistén a vydezinfikovan prilozenym
dezinfekénim ubrouskem nebo Cistici utérkou a vhodnym dezinfekénim prostiedkem. Obsah jednoho
injektoru by mél byt podan do kazdé postizené ctvrté strukovym kanalkem ihned po dojeni, ve
12hodinovych intervalech po kazdém ze ti po sobé€ jdoucich dojeni.

V piipad¢ infekci vyvolanych bakterii Staphylococcus aureus muze byt vyzadovana delsi antibakterialni
1écba. Celkovou délku 1écby proto musi zvazit veterinarni Iékar, ale méla by byt dostatecné dlouha, aby
zajistila ipIlné vymizeni intramamarni infekce.

10. Ochranné lhity

Maso: 7 dnt.

MIéko: 84 hodin.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabici po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze prednisolon muze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim 1ékatrem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/002/25-C

Velikost baleni:

Papirova krabice s 24 injektory.

Papirova krabice s 24 injektory a 24 dezinfekénimi ubrousky navlhéenymi 65% v/v roztokem
isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek) k ¢isténi struka.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Bfezen 2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezddouci udinky:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

Tel: +420 517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim mistniho
zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
Environmentalni vlastnosti

Prednisolon ma potencial narusovat endokrinni systém, a proto mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.
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