ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Intramar Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg zawiesina dowymieniowa dla bydia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa (3 g) zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodne;) 200,0 mg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50,0 mg

Prednizolon 10,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Sodu glinokrzemian

Alkohol cetostearylowy, emulgujacy (typ B)

Parafina biata migkka

Parafina ciekta lekka

Oleista zawiesina dowymieniowa, kremowa do z6ttobrazowe;j.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego, w tym przypadkdéw zwigzanych z zakazeniami
przez nast¢pujace patogeny:

Gronkowce (w tym szczepy wytwarzajagce f-laktamazy)

Paciorkowce (w tym S. agalactiae, S. dysgalactiae 1 S. uberis)

Escherichia coli (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamazy)

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystgpuje nadwrazliwo$¢ na antybiotyki 3-laktamowe.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakterig Pseudomonas.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ wylacznie w leczeniu klinicznego zapalenia
wymienia.

Nalezy unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w stadach, w ktorych nie
wyizolowano szczepdéw gronkowcoOw wytwarzajacych -laktamazy.



Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomiedzy amoksycyling/kwasem klawulanowym i antybiotykami -
laktamowymi. Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli
badania lekowrazliwo$ci wykaza oporno$¢ na antybiotyki B-laktamowe, poniewaz jego skuteczno$é¢
moze by¢ zmniejszona.

Potgczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego nie hamuje aktywnosci wigkszosci szczepow E. coli
wytwarzajgcych B-laktamaze typu ESBL i AmpC. Polaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego
nie jest skuteczne w przypadku szczepow S. aureus opornych na metycyling (MRSA).

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji patogenu/ow
docelowego/ych i badaniu lekowrazliwosci tych patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
oprzeé na informacjach epizootycznych i wiedzy na temat podatnosci patogenéw docelowych na
poziomie gospodarstwa lub poziomie lokalnym/regionalnym. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng polityka dotyczaca stosowania
produktéw przeciwdrobnoustrojowych.

Antybiotyk o nizszym ryzyku wywotywania oporno$ci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEQG) nalezy stosowac jako lek pierwszego rzutu, jesli badania lekowrazliwosci wskazuja
na prawdopodobng skuteczno$¢ takiego podejscia.

Terapi¢ antybiotykowa o waskim spektrum dziatania, charakteryzujaca si¢ nizszym ryzykiem
wystapienia opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe, nalezy stosowac jako lek pierwszego
rzutu, jesli badania lekowrazliwo$ci wskazujg na prawdopodobng skutecznos$¢ takiego podejscia.
Nalezy unika¢ podawania cielgtom mleka odpadowego zawierajgcego pozostatosci amoksycyliny i
kwasu klawulanowego az do konca okresu karencji mleka (z wyjatkiem fazy siarowej), poniewaz
moze to prowadzi¢ do wyselekcjonowania bakterii opornych na produkty przeciwdrobnoustrojowe w
mikrobiomie jelitowym cielgcia i zwigkszonego wydalania tych bakterii w kale.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac¢ nadwrazliwos$é (alergie) po wstrzyknigciu, przy
wdychaniu, potkni¢ciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jezeli po przypadkowym narazeniu si¢ wystapig takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudno$ci w oddychaniu sag powaznymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unikac¢
kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, miejsce nalezy przemy¢ duzg
iloscig czystej wody.

Chusteczki do dezynfekcji dostarczane z weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajg alkohol
izopropylowy, ktory u niektorych oséb moze powodowaé podraznienie skory lub oczu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz chusteczek do dezynfekcji nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej — rekawiczek.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Ze wzgledu na potencjalne dziatanie prednizolonu zaburzajace uktad hormonalny, weterynaryjny
produkt leczniczy moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. W zwigzku z tym
leczone zwierzg¢ta nie powinny mieé¢ dostepu do ciekow wodnych przez pierwsze 12 godzin po
podaniu.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy mleczne):
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dowymieniowo.

Nalezy zdoi¢ zakazone ¢wiartki. Przed infuzjg nalezy oczyscic 1 zdezynfekowac¢ wymie¢ za pomoca
dotaczonej chusteczki do dezynfekcji lub $ciereczki czyszczacej i odpowiedniego Srodka
dezynfekujacego. Zawartos¢ jednej tubostrzykawki nalezy poda¢ do kazdej chorej ¢wiartki przez
kanat strzykowy bezposrednio po udoju, w odstepach 12 godzin po trzech kolejnych udojach. W
przypadku zakazen wywotanych bakterig Staphylococcus aureus konieczne moze by¢ dtuzsze leczenie
przeciwbakteryjne. Calkowity czas trwania leczenia musi zosta¢ ustalony przez lekarza weterynarii,
jednak powinien by¢ wystarczajaco dlugi, aby mie¢ pewnos¢, ze zakazenie dowymieniowe catkowicie
ustapi.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie przewiduje si¢ wystgpienia zadnych negatywnych skutkow w razie przypadkowego
przedawkowania.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

Mleko: 84 godziny.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ51RVO01



4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem B-laktamowym o szerokim spektrum dziatania bakteriobodjczego.
Kwas klawulanowy inaktywuje B-laktamazy. Ta kombinacja jest skuteczna przeciwko organizmom
wytwarzajacym B-laktamazy, z wyjatkiem wickszosci bakterii Gram-ujemnych wytwarzajacych ESBL
i AmpC.

Prednizolon jest kortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym.

Kwas klawulanowy w potaczeniu z amoksycyling jest skuteczny in vitro przeciwko szerokiemu
spektrum klinicznie istotnych bakterii, w tym nastgpujacym organizmom powszechnie zwigzanym z
zapaleniem gruczotu mlekowego u bydta:

Gronkowce (w tym szczepy wytwarzajace -laktamazy, z wylaczeniem MRSA)

Paciorkowce (w tym S. agalactiae, S. dysgalactiae 1 S. uberis)

Escherichia coli (w tym szczepy produkujace B-laktamazy, z wytgczeniem szczepdw produkujacych
ESBL i AmpC)

Tabela nr 1: Minimalne st¢zenie hamujace — MICq [mg/1] amoksycyliny/kwasu klawulanowego dla
bakterii wywolujacych zapalenie wymion u bydta mlecznego w Czechach (CZ) i Niemczech (DE).

E. coli S. aureus NAS* Str. Str. Str.
uberis dysgalactiae agalactiae
8 1
CZ (2020 - 2023) (n=368) ) ) (n=667) i i
16 0,5 0,5 0,5 0,03 0,12
DE (2020 - 2021) (n=54) (n=180) (n=88) (n=158) (n=51) (n=28)

NAS: gronkowce z wyjgtkiem gronkowca ztocistego

Mechanizmy opornosci bakterii na B-laktamy obejmujg degradacje enzymatyczng poprzez produkcje
B-laktamaz, zmiane bialek Sciany komorkowej docelowej (PBP — biatka wigzace penicyling) oraz
zmiany w ekspresji genow kodujacych pompy efluksowe. Nabyta oporno$¢ moze by¢ zwigzana z
mutacja genu lub przekazywana poprzez ruchome elementy genetyczne, np. plazmidy. Produkcja -
laktamaz jest najczgstszym mechanizmem opornosci u bakterii Gram-ujemnych (np. E. coli
produkujaca B-laktamazy ESBL i AmpC), z drugiej strony modyfikacja PBP jest wykorzystywana
gtéwnie u bakterii Gram-dodatnich (szczepy S. aureus oporne na metycyling, S. pseudintermedius). W
zalezno$ci od mechanizmu opornosci moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa na inne antybiotyki -
laktamowe i oporno$¢ na produkty przeciwdrobnoustrojowe z innych grup farmakologicznych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Nieznane.

Wplyw na Srodowisko

Prednizolon moze zaburza¢ funkcjonowanie uktadu hormonalnego, dlatego moze by¢ niebezpieczny dla
ryb 1 innych organizméw wodnych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.




Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowa tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE o pojemnosci 4,5 ml, z zatyczka z LDPE,
kotierzem z LDPE oraz ttokiem z LDPE.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki.

Pudelko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki oraz 24 chusteczki do higieny strzykow, nasgczone
65% roztworem alkoholu izopropylowego (2,4 ml/chusteczke).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawa¢ si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
prednizolon moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiagzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

