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PRIBALOVA INFORMACE
INTRAMAR LC intramamarni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
INTRAMAR LC intramamarni suspenze

Amoxicillinum, acidum clavulanicum, prednisolonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 aplikator (4 g) obsahuje:
Léciva latka:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200 mg
Acidum clavulanicum (jako calii klavulanas) 50 mg
Prednisolonum 10 mg

Nazloutla olejovita intramamarni suspenze.

4. INDIKACE
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 (véetné kment produkujicich nékteré beta-laktamazy)

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pii prokdzaném nalezu patogent pfirozené rezistentnich na 1éCivé latky (zejména bakterie
rodu: Pseudomonas spp., Serratia spp., Proteus spp., Enterobacter spp.). Nepouzivat pii 1é¢be

mastitid zpisobenych mykobakteriemi, mykoplazmaty, plisnémi a kvasinkami.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

U citlivych jedincii se mohou objevit reakce precitlivélosti.



Pokud se u vaseho zviiete vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, nebo pokud si myslite, ze 1ék neni
ucinny, sdélte to svému veterindrnimu lékafi. Nezddouci ucinky muizete hlasit prostfednictvim
formulare na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také ptimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (dojnice v laktaci)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Intramamarni podani.

Pripravek se podava ihned po vydojeni.

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

V piipad¢ infekei vyvolanych Staphylococcus aureus mize byt vyzadovana del$i doba antibakterialni
terapie. Proto by méla byt celkova doba 1écby posouzena veterinarnim Iékafem a zaroven by méla byt
dostate¢né dlouhd k zajisténi kompletniho odstranéni intramamarni infekce.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Konec struku musi byt pted aplikaci fadné ocistén prilozenym dezinfekénim ubrouskem. Pro kazdy
struk pouZzijte novy dezinfekéni ubrousek. Nepouzivejte dezinfekéni ubrousky na struky s viditelnymi
1ézemi.

Aplikator smi byt pouzit pouze jednorazove.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 7 dni

Mléko: 84 hodin

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem a mrazem.

Uchovavejte aplikatory v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat:
Ptipravek by m¢l byt pouzivan pouze k 1é¢bé klinickych mastitid.




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

Pouziti ptipravku by meélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizma
pochazejicich z vyskyti pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyna uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové a snizit
ucinnost terapie ostatnimi beta-laktamy z divodu mozné zktizené rezistence.

Nepouzivejte pripravek ve stadech, kde nebyly izolovany Zzadné beta-laktamazu produkujici kmeny
stafylokok.

Tam, kde je to mozné, by veterinarni 1ékati méli pouzivat uzkospektra antibiotika.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

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

Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo kteroukoliv latku ptipravku by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Tento piipravek mize zptisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi a ocima.
Cistici ubrousky, které jsou soucasti baleni piipravku, obsahuji izopropylalkohol, ktery miize
u n¢kterych lidi zpiisobit podrazdéni oci nebo ktize.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a Cisticimi ubrousky by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky skladajici se z rukavic.

V ptipadée kontaktu s kiizi nebo o¢ima oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim Cisté vody.
Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v prub&hu biezosti, laktace nebo snasky:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky:
Nejsou znamy.

Inkompatibility:
Nejsou znamy

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepottebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.



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

Velikost baleni: 24 kust aplikatori. Soucasti baleni je 24 kusii ubrousk pro ocisténi strukii. Pfilozené
ubrousky jsou navlhéeny 65% v/v roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek).

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim I[éCivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



