ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Intramar DC 600 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa (3,6 g) zawiera:
Substancja czynna:

Kloksacylina 600 mg

(co odpowiada 765,4 mg kloksacyliny benzatynowej)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Kwas stearynowy

Glinu stearynian

Parafina ciekta

Biata do zoéltawej oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowa w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie istniejgcych zakazen wewngtrzwymieniowych u krow w okresie zasuszenia oraz zapewnienie
ochrony przed nowymi zakazeniami, ktére moga wystapi¢ w okresie zasuszenia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe Iub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opieraé si¢ na aktualnym profilu
wrazliwo$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;.




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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL) moze zwigkszaé czgstose
wystepowania bakterii opornych na kloksacyling oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi i cefalosporynami z powodu mozliwosci wystgpienia opornosci
krzyzowej.

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 i zwigkszonego wydalania tych bakterii w kale.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg 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 informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg, oczu lub
trudnos$ci w oddychaniu sg powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.
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 zawierajg 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.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowa w okresie zasuszenia):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego Iub do wiasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.



3.9 Droga podania i dawkowanie
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 strzykéw 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 rdwnomiernego
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,
rownomierny nacisk, az do rownomiernego wypehienia kanatu strzykowego.

W zadnym wypadku nie dotykaé palcami odstoni¢tej kaniuli!
Tubostrzykawka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

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

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz kazdorazowo podawana jest cata

zawarto$¢ tubostrzykawki dowymieniowe;.

W razie przypadkowego przedawkowania nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

3.11 Szczegoélne 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: 28 dni.

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

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

Produktu nie wolno stosowac u krow w okresie laktacji.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ51CF02.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Kloksacylina jest poisyntetycznym antybiotykiem bakteriobéjczym z grupy penicylin
izoksazolilowych. Wykazuje skuteczno$§¢ wobec drobnoustrojéow Gram-dodatnich wywolujacych

mastitis, w tym szczepow produkujacych penicylinazg. Spektrum dziatania obejmuje paciorkowce, w
tym Streptococcus agalactiae, gronkowce (w tym szczepy produkujace penicylinaze) oraz Trueperella



pyvogenes (dawniej Corynebacterium pyogenes). Nie dziata na przedstawicieli rodzaju Staphylococcus
spp. opornych na metycyling (MRSA, MR-NAS).

Istniejg trzy gldowne mechanizmy opornos$ci na antybiotyki beta-laktamowe: produkcja beta-laktamaz,
zmniejszona przepuszczalno$¢ Sciany komorkowej i aktywny wyptyw (eflux) oraz modyfikacja
docelowych bialek wigzgcych penicyling (PBP) w $cianie komorkowej. Oporno$¢ moze by¢ kodowana
chromosomalnie, ale moze by¢ roéwniez przenoszona przez ruchome elementy genetyczne. Do
dodatkowych czynnikow zwiekszajacych ryzyko rozwoju opornosci nalezy zdolno$¢ do tworzenia
biofilmu. Kloksacylina wykazuje cze$ciowg opornos¢ krzyzowa z innymi penicylinami oraz
cefalosporynami.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Produkt utrzymuje skuteczne stezenie substancji czynnej w gruczole mlekowym przez okres od 6 do 7
tygodni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE o pojemno$ci 4,5 ml zawierajaca 3,6 g zawiesiny, z biata
zatyczka z LDPE, kolierzem z LDPE oraz tlokiem z LDPE, zapakowana w tekturowe pudetko
zawierajace 24 tubostrzykawki oraz 24 chusteczki do higieny strzykoéw, nasgczone 65% roztworem
alkoholu izopropylowego (2,4 ml/chusteczkeg).

Wielkos¢ opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajace 24 tubostrzykawki oraz 24 chusteczki do higieny strzykow, nasaczone

65% v/v roztworem alkoholu izopropylowego (2,4 ml/chusteczkeg).

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujacymi 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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

