A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa (3 g) zawiera:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodne;) 200,0 mg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50,0 mg
Prednizolon 10,0 mg

Oleista zawiesina dowymieniowa, kremowa do z6ttobrazowe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego, w tym przypadkoéw zwigzanych z zakazeniami
przez nastgpujace patogeny:

Gronkowce (w tym szczepy wytwarzajgce f-laktamazy)

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

Escherichia coli (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamazy)

5. 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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakterig Pseudomonas.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac wytacznie w leczeniu klinicznego zapalenia
wymienia.

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

Wykazano opornos¢ krzyzowa pomigdzy amoksycylina/kwasem klawulanowym i antybiotykami [3-
laktamowymi. Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli
badania lekowrazliwo$ci wykaza opornos$¢ na antybiotyki B-laktamowe, poniewaz jego skuteczno$¢
moze by¢ zmniejszona.

Potaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego nie hamuje aktywnos$ci wigkszo$ci szczepdw E. coli
wytwarzajgcych B-laktamaze typu ESBL i AmpC. Polaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego
nie jest skuteczne w przypadku szczepdw S. aureus opornych na metycyling (MRSA).




Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji patogenu/ow
docelowego/ych i badaniu lekowrazliwosci tych patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
oprze¢ na informacjach epizootycznych i wiedzy na temat podatno$ci patogenow docelowych na
poziomie gospodarstwa lub poziomem lokalnym/regionalnym. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng polityka dotyczaca stosowania
produktow przeciwdrobnoustrojowych.

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

Terapi¢ antybiotykowa o waskim spektrum dziatania, charakteryzujaca si¢ nizszym ryzykiem
wystgpienia opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe, nalezy stosowac¢ jako lek pierwszego
rzutu, jesli badania lekowrazliwo$ci wskazujg na prawdopodobng skutecznos$¢ takiego podejscia.
Nalezy unika¢ podawania cieletom 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 cielecia i zwigkszonego wydalania tych bakterii w kale.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, przy
wdychaniu, potkni¢ciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ 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
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¢ duza
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 srodki ostroznosci 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 zwiazku z tym
leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do ciekoéw wodnych przez pierwsze 12 godzin po
podaniu.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nie przewiduje si¢ wystapienia zadnych negatywnych skutkéw w razie przypadkowego
przedawkowania.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.




7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy mleczne):
Nie znane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzen niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dowymieniowo.
Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy poda¢ do kazdej chorej ¢wiartki przez kanat strzykowy
bezposrednio po udoju, w odstepach 12 godzin po trzech kolejnych udojach.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nalezy zdoi¢ zakazone ¢wiartki. Przed infuzjg nalezy oczyscic i zdezynfekowa¢ wymie¢ za pomoca
dotaczonej chusteczki do dezynfekeji lub sciereczki czyszczacej i odpowiedniego srodka
dezynfekujacego. Zawartos¢ jednego aplikatora nalezy podac 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. Catkowity czas trwania leczenia musi zosta¢ ustalony przez lekarza
weterynarii, jednak powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mie¢ pewnosc¢, ze zakazenie
dowymieniowe catkowicie ustapi.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

Mleko: 84 godziny.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.



12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
prednizolon moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce 24 tubostrzykawki.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Tel: +420 517 318911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko
Prednizolon moze zaburza¢ funkcjonowanie uktadu hormonalnego, dlatego moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:reklamace@bioveta.cz

