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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni suspenze pro skot
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden aplikator (3,6 g) obsahuje:

Léciva latka:

Cloxacillinum 600 mg

(odpovida 765,42 mg Benzathini cloxacillinum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Bila az Zluta olejovitd suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi zaprahlosti)

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba existujicich intramamarnich infekci krav v zaprahlosti a poskytnuti ochrany proti novym
infekcim, které mohou vzniknout b€hem zaprahlosti.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u krav béhem laktace.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadné.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmt
pochazejicich z vyskytl ptipadii onemocnéni na farmée. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit

terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.




V nékterych zemich EU byl zjistén rostouci trend prevalence rezistence u Streptococcus
uberis izolovan¢ho z bovinni mastitidy. V chovech dojnic s vyskytem meticilin-rezistentnich
kment Staphylococcus aureus (MRSA) neni doporuceno pouziti kloxacilinu. Pouziti
pripravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu tdaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kloxacilinu a snizit i€¢innost terapie ostatnimi
beta-laktamy a cefalosporiny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvifatim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiiZenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
Vazneé.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Pokud se u vas objevi post expozi¢ni ptiznaky, jako napf.
kozni vyrazka, vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a
vyzaduji okamzitou lékatfskou pomoc.

Zabranite kontaktu ptipravku s ki a o¢ima. Pfi nakladani s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem
by se mély pouZivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z gumovych rukavic. V ptipadé
nahodného kontaktu s kizi nebo o€ima vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Cistici ubrousky dodévané s timto pipravkem obsahuji isopropylalkohol. V piipadé znamé
precitlivélosti na isopropylalkohol pouzivejte ochranné rukavice. Zabrante kontaktu s o¢ima,
protoze isopropylalkohol mize zptsobit podrazdéni oci.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou zndmy.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u zvitat v laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikidtoru podejte do kazdé c¢tvrti ithned po poslednim dojeni pied
zaprahnutim. Pfed podanim piipravku dikladné ocistéte a vydezinfikujte konec struku
prilozenym dezinfekénim ubrouskem. Pro kazdy struk pouzijte novy dezinfekéni ubrousek.
Nepouzivejte dezinfekéni ubrousky na struky s viditelnymi 1ézemi.

Po podani je vhodné namocit struky do antiseptického prostiedku.

Priprava a pouziti kratkého hrotu: Uchopit kryci kloboucek mezi ukazovak a palec, ohnout a
sejmout. Do strukového kanalku zavést pouze bilou ¢ast hrotu. Pfipravek aplikovat Setrné pod

mirnym tlakem az do rovnomérného naplnéni strukového kanalku. Po aplikaci je doporuceno
provést kratkou masaz smérem od hrotu struku k mlécné cisterné osetfené ¢tvrti vemene.




Priprava a pouziti konvencniho hrotu: Uchopit spodni ¢ast kryciho klobouc¢ku mezi ukazovak
a palec, ohnout, pfitlacit a odstranit. Pfipravek aplikovat Setrn¢ pod mirnym tlakem az do
rovnomérného naplnéni strukového kanalku.

V Zadném piipadé se nedotykat prsty odkrytého hrotu!
Aplikator smi byt pouzit pouze jednorazové.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoZe se vzdy aplikuje obsah celého aplikatoru.
Pti ndhodném predavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Maso: 28 dni
MIléko: 96 hodin po porodu v piipadé obdobi stani na sucho 42 dnti a vice.

42 dnt plus 96 hodin po 1é¢bé u krav s obdobim stani na sucho krat§im nez 42 dn.
Ptipravek nesmi byt pouzivan v laktaci, ale vyhradné v obdobi stani na sucho.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: antibakteridlni 1é€iva pro intramamadrni aplikaci, peniciliny
rezistentni k beta-laktamazam.
ATCvet kod: QJIS1CFO02.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Kloxacilin je semisyntetické baktericidni antibiotikum ze skupiny izoxazolylpenicilinid. Je
uCinny vaci grampozitivhim mikroorganismim vyvolavajicim mastitidy vcéetné kmeni
produkujicich beta-laktamazy. Spektrum uc¢inku zahrnuje streptokoky véetné Streptococcus
agalactiae, stafylokoky (v€etné¢ kment produkujicich penicilindzu) a Trueperella pyogenes
(dtive Corynebacterium pyogenes). Nepusobi na zéastupce rodu Staphylococcus spp.
s rezistenci k methicilinu (MRSA, MRS CoAN).

Existuji tf1 hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-
laktamdz, sniZzend propustnost buné¢né stény a modifikace cilovych proteinl. Rezistence
muze byt kodovana chromozomalné, ale rovnéz prenasena mobilnimi genetickymi elementy.
Mezi dalsi faktory zvySujici riziko rezistence je schopnost tvorby biofilmu. Kloxacilin
vykazuje CasteCnou zkiizenou rezistenci s ostatnimi penicilinovymi antibiotiky a
cefalosporiny.

5.2  Farmakokinetické udaje

Ptipravek udrzuje uc¢innou hladinu 1é¢ivé latky v mlécné Zlaze 6 az 7 tydnt.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Kyselina stearova
Aluminium-stearat



Tekuty parafin

6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily polyethylenovy (LDPE) aplikator s pistem o obsahu 3,6 g suspenze. Uzavér z bilého
polyethylenu (LDPE) tvoii dudlni ndsadec a ¢epicku.

Baleno v papirovych skladackach po 24 kusech. Soucasti baleni je 24 kust dezinfek¢nich
ubrouskll navlhéenych 65% v/v roztokem izopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek) pro ocisténi

struku.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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