PRIBALOVA INFORMACE PRO
INTRAMAR DRY COW 600 mg 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 odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni suspenze pro skot
Cloxacillinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden aplikator (3,6 g) obsahuje:

Léciva latka:

Cloxacillinum 600 mg
(odpovida 765,42 mg Benzathini cloxacillinum)

Bila az Zluta olejovita suspenze.
4. INDIKACE

Lécba existyjicich intramamarnich infekci krav v zaprahlosti a poskytnuti ochrany proti novym
infekcim, které mohou vzniknout béhem zaprahlosti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krav béhem laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne jakykoli nezadouci ti¢inek, nebo pokud si myslite, ze 1€k neni
ucinny, sdélte to svému veterinarnimu lékati. Nezadouci u€inky mutizete hlasit prostrednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v obdobi zaprahlosti)



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Obsah jednoho aplikatoru podejte do kazdé ¢Etvrti ihned po poslednim dojeni pied odstavenim na
sucho.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Intramamarni podani.

Pred podanim ptipravku dikladné ocistéte a vydezinfikujte konec struku pfiloZzenym dezinfekénim
ubrouskem. Nepouzivejte dezinfekéni ubrousky na struky s viditelnymi lézemi. Pro kazdy struk
pouzijte novy dezinfekéni ubrousek.

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. Piipravek aplikovat Setrné pod mirnym tlakem
az do rovnomé&rného naplnéni strukového kandlku. Po aplikaci je doporuceno provést kratkou masdz
smérem od hrotu struku k mlééné cisterné oSetfené ¢tvrti vemene.

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

V zadném ptipade se nedotykat prsty odkrytého hrotu!
Aplikator smi byt pouzit pouze jednorazove.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 28 dni
MIéko: 96 hodin po porodu v ptipad¢ obdobi stani na sucho 42 dnti a vice.

42 dni plus 96 hodin po 1é€bé u krav s obdobim stani na sucho krat§im nez 42 dnd.
Pipravek nesmi byt pouzivan v laktaci, ale vyhradné v obdobi stani na sucho.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pred mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spottebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Zadné.

Zvla&stni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmii
pochazejicich z vyskyti piipadi onemocnéni na farmé. 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 zji$tén rostouci trend prevalence rezistence u Streptococcus uberis
izolovaného z bovinni mastitidy. V chovech dojnic s vyskytem meticilin-rezistentnich kment



Staphylococcus aureus (MRSA) neni doporuceno pouziti kloxacilinu. Pouziti pfipravku, které je
odli$né od pokynti uvedenych v této ptibalové informaci, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
ke kloxacilinu a snizit G¢innost terapie ostatnimi beta-laktamy a cefalosporiny z diivodu mozné
zktizené rezistence.

Zvléstni opatfeni urené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

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

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

s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Pokud se u vas objevi post expozicni ptiznaky, jako napi. kozni
vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.
Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize s dychdnim jsou vazné ptriznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou
pomoc.

Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi a o¢ima. Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se
mély pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici se z gumovych rukavic. V ptipadé nahodného
kontaktu s kiizi nebo o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Nepouzivat u zvirat v laktaci.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

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

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.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 24 kust aplikatorti. Soucasti baleni je 24 kusti ubrouskd pro ocisténi strukd. Prilozené
ubrousky jsou navlhéeny 65% v/v roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek).



