B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Intramar DC 600 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Sklad

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa (3,6 g) zawiera:
Substancja czynna:

Kloksacylina 600 mg

(co odpowiada 765,4 mg kloksacyliny benzatynowej)

Biala do zoltawej oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowa w okresie zasuszenia).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie istniejacych zakazen dowymieniowych u kréw w okresie zasuszenia oraz zapewnienie
ochrony przed nowymi zakazeniami, ktére moga wystapi¢ w okresie zasuszenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na aktualnym profilu
wrazliwo$ci docelowych patogenéw na poziomie gospodarstwa. Jesli nie jest to mozliwe, terapia
powinna by¢ oparta na danych epidemiologicznych oraz wiedzy dotyczacej wrazliwosci docelowych
patogendéw na poziomie lokalnym lub regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi zasadami polityki antybiotykowe;j.

W niektorych krajach UE obserwuje si¢ rosngca tendencje wystepowania opornosci Szczepow
Streptococcus uberis izolowanych z przypadkdéw mastitis u bydta. Stosowanie kloksacyliny nie jest
zalecane w stadach kréw mlecznych, u ktdrych wystepuja metycylinooporne szczepy gronkowcow
(MRSA lub MR-NAS).

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL) moze zwigksza¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na kloksacyling oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
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antybiotykami beta-laktamowymi i cefalosporynami z powodu mozliwo$ci wystapienia opornosci
krzyzowe;j.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka odpadowego zawierajacego pozostatosci kloksacyliny az do
konca okresu karencji mleka (z wyjatkiem fazy podawania siary), poniewaz moze to prowadzi¢ do
wyselekcjonowania bakterii opornych na produkty przeciwdrobnoustrojowe w mikrobiomie jelitowym
cielecia 1 zwigkszonego wydalania tych bakterii w kale.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga w niektorych
przypadkach miec¢ ci¢zki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwo$cig na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jezeli po ekspozycji wystapiag objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg, oczu lub
trudnos$ci w oddychaniu sg powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu
produktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy przemy¢ je duzg iloscia
czystej wody.

Chusteczki czyszczace dostarczane wraz z weterynaryjnym produktem leczniczym zawieraja alkohol
izopropylowy, ktory u niektorych osé6b moze powodowaé podraznienie skory lub oczu.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym oraz chusteczkami czyszczacymi nalezy
stosowac $rodki ochrony indywidualnej w postaci rekawic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas laktacji.

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

Przedawkowanie:

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz kazdorazowo podawana jest cala
zawartos¢ tubostrzykawki dowymieniowe;j.

W razie przedawkowania nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowa w okresie zasuszenia):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle 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 réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
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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 dowymieniowej nalezy poda¢ do kazdej ¢wiartki wymienia
bezposrednio po ostatnim udoju przed zasuszeniem. Przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac kazdy strzyk oraz jego ujScie za pomoca
dotaczonej chusteczki dezynfekujacej. Do kazdego strzyku nalezy uzyé nowej chusteczki
dezynfekujace;j.

Nie stosowac chusteczek dezynfekujacych na strzykach z widocznymi zmianami chorobowymi.

Po podaniu zaleca si¢ zanurzenie strzykoéw w §rodku antyseptycznym.

Przygotowanie i uzycie krotkiej kaniuli: nalezy uchwyci¢ nasadk¢ ochronng migdzy kciuk a palec
wskazujacy, odgiac i zdja¢. Do kanatu strzykowego wprowadzi¢ wylacznie bialg czes¢ kaniuli. Produkt
podawac ostroznie, stosujac lekki, rGwnomierny nacisk, az do rdwnomiernego wypetnienia kanatu
strzykowego. Po podaniu zaleca si¢ delikatny masaz od konca strzyku ku gorze, w celu rownomiernego
rozprowadzenia produktu w zatoce wymienia leczonej ¢wiartki.

Przygotowanie i uzycie kaniuli konwencjonalnej: nalezy uchwyci¢ dolng cze$¢ nasadki ochronnej
migdzy kciuk a palec wskazujacy, odgiaé¢, docisna¢ i zdja¢. Produkt podawac ostroznie, stosujac lekki,
roOwnomierny nacisk, az do rownomiernego wypetnienia kanatu strzykowego.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W Zadnym wypadku nie dotyka¢ palcami odstonigtej kaniuli!

Tubostrzykawka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.

Mleko: 96 godzin po wycieleniu w przypadku okresu zasuszenia wynoszacego 42 dni lub dtuze;j.

42 dni plus 96 godzin po leczeniu kréw z okresem zasuszenia krotszym niz 42 dni.

Produktu nie wolno stosowaé u krow w okresie laktacji.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed mrozem.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wilasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkos¢ opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajgce 24 tubostrzykawki oraz 24 chusteczki do higieny strzykow, nasgczone
65% v/v roztworem alkoholu izopropylowego (2,4 ml/chusteczke).

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca 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.: +420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz
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