SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMICINE injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:
Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) 200 mg
Benzylpenicillinum (ut procain) 114 mg

Pomocné latky:

Sodna sol’ metylparabénu (E219) 1,4 mg
Sodna sol’ hydroxymetylsiri¢itanu 4,0 mg
Prokain (ako hydrochlorid) 17,3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Biela homogénna suspenzia.

Biela az krémov4 homogénna suspenzia s odtiefiom svetlozltej, svetloruzovej alebo svetlozelenej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Kombinacia penicilinu a dihydrostreptomycinu je vysoko u¢inna pri liecbe infekcii sposobenych
grampozitivnymi a gramnegativnymi baktériami:

- infekcie respiraénej ststavy (pneumonie, bronchitidy, tracheitidy)

- infekcie gastrointestinalneho traktu (enteritidy, diarea)

- infekcie urogenitalnej ststavy (cystitidy, metritidy)

- kozné a podkozné infekcie (rany, abscesy, panaricid)

- pooperacné infekcie

- mastitidy

- Cervienka

- omfatilitidy

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam alergickym na penicilin.
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Nepodavat’ intravendzne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Pouzitie liecku ma byt’ zalozené na zaklade citlivosti baktérie izolovanej zo zvierat'a. Ak to nie je mozné,
liecba ma byt’ zalozena na miestnej epizootologickej situdcii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouziti lieku je potrebné zohl'adnit’ oficidlnu a miestnu antibioticku politiku.

Nevhodné pouzivanie liecku mdze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci benzylpenicilinu a
dihydrostreptomycinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na dihydrostreptomycin a benzylpenicilin sa musia vyhybat’ kontaktu s
tymto veterinarnym liekom.

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, ze ste citlivy alebo ste boli upozorneny, aby ste nepracovali s takymito liekmi, vyhnite sa

praci s nimi. Ak sa u vas po expozicii prejavia symptémy, napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo t'azkosti pri dychani st
zavaznejSie priznaky a vyzaduju okamzitl lekarsku pomoc.

Iné bezpecnostné opatrenia
Nie st

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Nie st znadme.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze podavat’ gravidnym zvieratam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Aj ked’ je dihydrostreptomycin z aminoglykozidov najmenej nefrotoxicky, treba sa vyhnut’ suéasnému
podaniu s inymi nefrotoxickymi latkami napr. niektorymi diuretikami (furosemid, kyselina etakrynova),
metoxyfluranom a amfotericinom. VzhI'adom na to, ze dihydrostreptomycin ma vo vysokych davkach
slaby neuromuskularny blokujuci ucinok, ¢o zvysuje ucinok inych neuromuskularne blokujucich liekov,
INTRAMICINE sa musi opatrne pouzivat’ u zvierat oSetrenych anestetikami, lickmi s obsahom magnézia
a svalovymi relaxanciami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne alebo subkutanne.

Davkovanie:
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Hovidzi dobytok:

- dospely 5 ml/100 kg z. hm./den
- mlady 8 ml/100 kg z. hm./den
Osipané: 1 ml/10 kg z. hm./dent

Psy, macky: 0,5 ml/5 kg z. hm./den

Lie¢ba trva najmenej 3 dni.

Zatka sa moze bezpecne prepichnut’ najviac 50 krat.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné
Nie je uvedené.

411  Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnlitornosti:
Hovédzi dobytok, osipané: 30 dni
Kravské mlieko: 4 dni (8 pédojov)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: penicilin v kombinacii s inymi antibakterialnymi latkami
ATCvet kod: QJI01RAOI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benzylpenicilin je baktericidne antibiotikum zo skupiny betalaktamovych antibiotik. Benzylpenicilin
zabranuje tvorbe bakterialnej bunecnej steny inhibiciou findlneho kroku peptidoglykanovej syntézy.
Dihydrostreptomycin, baktericidne antibiotikum zo skupiny aminoglykozidov, zabrafuje syntéze
proteinov a sposobuje poskodenie membran a poruchy buneénej respiracie.

Benzylpenicilin je uéinny proti grampozitivnym aerdbnym baktériam vratane S. aureus, Streptococcus
spp. (najmd beta-hemolytickym), Corynebacterium spp., E. rhusiopathiae, Bacillus spp. a vécSine
Actinomyces spp. Niektoré anaerdbne baktérie ako napr. Clostridium spp. a niektoré Bacteroides spp. (nie
v8ak B. fragilis) st tiez citlivé. Benzylpenicilin ma dobra G¢innost’ proti niektorym gramnegativnym
aerébnym patogénom, ako je Pasteurella spp., Haemophylus spp., Actinobacillus spp. a Leptospira spp.,
ale je neucinny proti vacSine gramnegativnych bacilov.

Antibakteridlny ucinok dihydrostreptomycinu je zamerany hlavne proti gramnegativnym aerdbnym
baktéridm. Dihydrostreptomycin je U€inny aj proti S. aureus, ale jeho Uc¢inok proti mnohym inym
grampozitivnym baktériam je limitovany.

Kombinacia benzylpenicilinu a dihydrostreptomycinu rozsiruje antibakteridlne spektrum a ma synergicky
efekt. Tato synergia je obzvlast vhodna v tych pripadoch, ked’ kauzalne ¢initele vykazuju nizky prah
rezistencie na jednotlivé ucinné latky. Okrem toho, kombinécia znizuje hodnoty MIC pre niektoré rody
roznych druhov baktérii, synergia umoziiuje znizit davkovanie pri liecbe infekcii spdsobenych
senzitivnymi patogénmi.

5.2 Farmakokinetické udaje
Prokainpenicilin a dihydrostreptomycin st takmer Uplne absorbované z miesta intramuskularneho alebo
subkutanneho podania. Absorpcia dihydrostreptomycinu je rychla, absorpcia prokainpenicilinu je

predlzena. Vrchol sérovej koncentracie dihydrostreptomycinu sa bezne dosiahne o 60 — 90 minut po
aplikacii, penicilin dosiahne maximalnu hladinu o 2 — 4 hodiny po aplikéacii.
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Vrchol koncentracie penicilinu sa pohybuje v zavislosti od druhu zvierat bezne medzi 0,5 a 2,0 pg/l,
vrchol koncentracie dihydrostreptomycinu sa pohybuje v rozpiti od 20 do 50 ug/l. Tieto sérové hladiny su
vseobecne 5 — 10 krat vysSie ako minimalne terapeutické koncentracie oboch zloziek.

Benzylpenicilin a dihydrostreptomycin st Siroko distribuované najmé v extracelularnom priestore.

Obe zlozky st primarne vylucované mocom, najmd vo svojej aktivnej forme. Obe antibiotikd su
vylucované aj mliekom, ¢o zabezpecuje dostatocné hladiny proti senzitivnym patogénom mliecnej zl'azy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sodna sol’ metylparabénu (E219)
Sodna sol’ hydroxymetylsiri¢itanu
Prokain hydrochlorid

Antifoam silbione

Dihydrat citréonanu sodného
Sorbitol 70%

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Aj ked’ je dihydrostreptomycin z aminoglykozidov najmenej nefrotoxicky, treba sa vyhnat’ si¢asnému
podaniu s inymi nefrotoxickymi latkami, napr. niektorymi diuretikami (furosemid, kyselina etakrynova),
metoxyflurdnom a amfotericinom.
6.3  Cas pouzitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky pri teplote 2 - 8°C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni pri teplote 5 + 3°C

14 dni pri teplote do 25°C
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri v chladni¢ke (2 - 8°C).
6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu
Sklenené liekovky typ II typ IT (Ph.Eur.) s chlorbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom (vieckom a
tmavé polyetylénové flase s odklapacim systémom ,,flipp off* v papierovej Skatuli.

Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Tmavé viacvrstvové plastové liekovky (polypropylén/kopolymér etylén — vinyl alkohol (EVOH)/
polypropylén), chlérbutylové gumové zatky a hlinikové a plastové ,,flipp off™ uzavery.

Velkost’ balenia: 100 ml, 250 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné

Kazdy nepouZity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO
96/176/93-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.10.1993
Datum posledného predlzenia: 2.5.2011

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatula
{Pap

[, NAZOV VETERINLIEKU

INTRAMICINE injek¢na suspenzia

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) 200 mg
Benzylpenicillinum (ut procain) 114 mg

Pomocné latky:

Sodna sol’ metylparabénu (E219) 1,4 mg
Sodna sol’ hydroxymetylsiri¢itanu 4,0 mg
Prokain (ako hydrochlorid) 17,3 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

[4. VELCKOST BALENIA

100 ml, (250 ml).

5. CIELOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, osipané, psy a macky.

6. INDIKACIA (-IE)

Kombinacia penicilinu a dihydrostreptomycinu je vysoko t¢inna pri liecbe infekcii sposobenych

grampozitivnymi a gramnegativnymi baktériami.

l 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnitornosti:
Hovidzi dobytok, osipané: 30 dni
Kravské mlieko: 4 dni (8 pddojov)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p yte p pre p
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[10.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky pri teplote 2 - 8°C.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni pri teplote 5 + 3°C

14 dni pri teplote do 25°

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

{ 15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/176/93-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{sklenena liekovka, plastové liekovky}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMICINE injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Ukinné latky:
Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) 200 mg
Benzylpenicillinum (ut procain) 114 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml, (250 ml).

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo subkutanne.

[5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Miso a vnltornosti:
Hovidzi dobytok, osipané: 30 dni
Kravské lieko: 4 dni (8 pddojov)

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu do: ....

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
INTRAMICINE injekéna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobea zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Ceva Sante Animale, La Ballastiere, 33501 Libourne, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMICINE injek¢na suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) 200 mg

Benzylpenicillinum (ut procain) 114 mg

Pomocné latky:

Sodna sol’ metylparabénu (E219) 1,4 mg
Sodna sol’ hydroxymetylsiri¢itanu 4,0 mg
Prokain (ako hydrochlorid) 17,3 mg

Biela homogénna suspenzia.
Biela az krémova homogénna suspenzia S odtieniom svetloZltej, svetloruzovej alebo svetlozelenej farby.

4. INDIKACIA(-E)

Kombinacia penicilinu a dihydrostreptomycinu je vysoko G¢inna pri liecbe infekcii sposobenych
grampozitivnymi a gramnegativnymi baktériami:

- infekcie respira¢nej ststavy (pneumonie, bronchitidy, tracheitidy)

- infekcie gastrointestinalneho traktu (enteritidy, diarea)

- infekcie urogenitalnej sustavy (cystitidy, metritidy)

- kozné a podkozné infekcie (rany, abscesy, panaricia)

- pooperacné infekcie

- mastitidy

- Cervienka

- omfatilitidy

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratam alergickym na penicilin.
Nepodavat’ intravenozne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Kazdy neziaduci G¢inok oznamte va$mu veterinarnemu lekarovi.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo subkutanne.

Hovidzi dobytok:

- dospely 5 ml/100 kg z. hm./den
- mlady 8 ml/100 kg z. hm./den
Osipané: 1 ml/10 kg z. hm./den
Psy, macky: 0,5 ml/5 kg z. hm./den

Liecba trva najmenej 3 dni.

Zatka sa moze bezpecne prepichnut’ najviac 50 krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred pouzitim dékladne pretrepat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Miso a vnltornosti:

Hovidzi dobytok, osipané: 30 dni

Kravské mlieko: 4 dni (8 pddojov)

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ichhovévat’ v chladnicke (2 - 8 °C).

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni pri teplote 5 + 3°C
14 dni pri teplote do 25°C

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Pouzitie lieku ma byt’ zalozené na zaklade citlivosti baktérie izolovanej zo zvierat'a. Ak to nie je mozné,
liecba ma byt’ zalozena na miestnej epizootologickej situdcii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouziti lieku je potrebné zohl'adnit’ oficidlnu a miestnu antibioticku politiku.

Nevhodné pouzivanie lieku moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci benzylpenicilinu a
dihydrostreptomycinu.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so zndmou precitlivenost'ou na dihydrostreptomycin a benzylpenicilin sa musia vyhybat’ kontaktu s
tymto veterinarnym liekom.

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, ze ste citlivy alebo ste boli upozorneny, aby ste nepracovali s takymito liekmi, vyhnite sa

praci s nimi. Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku
pomoc a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani st
zavaznejSie priznaky a vyzaduju okamzitl lekarsku pomoc.

Pouzitie poc¢as gravidity, laktacie:
Liek sa moze podavat’ gravidnym zvieratam.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Aj ked’ je dihydrostreptomycin najmenej nefrotoxicky z aminoglykozidov, treba sa vyhnut' sucasnému
podaniu s inymi nefrotoxickymi latkami napr. niektorymi diuretikami (furosemid, kyselina etakrynova),
metoxyfluranom a amfotericinom. Vzhl'adom na to, Ze dihydrostreptomycin ma vo vysokych davkach
slaby neuromuskularny blokujici ucinok, ¢o zvysuje ucinok inych neuromuskularne blokujucich liekov,
INTRAMICINE sa musi opatrne pouzivat’ u zvierat oSetrenych anestetikami, lieckmi s obsahom magnézia
a svalovymi relaxanciami.

Inkompatibility:
Aj ked’ je dihydrostreptomycin z aminoglykozidov najmenej nefrotoxicky, treba sa vyhnat’ sti¢asnému

podaniu s inymi nefrotoxickymi latkami, napr. niektorymi diuretikami (furosemid, kyselina etakrynova),
metoxyflurdnom a amfotericinom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 100 ml, 250 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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