SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamarni suspenze
Bismuthi subnitras

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden aplikéator (4 g) obsahuje:
Léciva latka:
Bismuthi subnitras 2,60

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot — dojnice v obdobi stani na sucho.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi stani na sucho.
Dochazi k redukci vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
stani na sucho a nasledujici laktaci (po dobu nejméné 60 dni po oteleni).

Pouziti INTRAMAR SEAL se doporucuje jako soucast opatieni ve stadé pro prevenci
mastitid. U krav, kde se neptedpoklada vyskyt subklinickych mastitid, se mize INTRAMAR
SEAL podéavat samostatn¢ pii zaprahnuti. U ostatnich zvifat je potfeba postupovat podle
pouzivanych preventivnich opatifeni nebo podle rady veterinarniho 1¢kare.

V praxi se mohou zvolit kritéria pro vybér dojnic na zakladé vyskytu mastitid a poctu
somatickych bunék u jednotlivych krav nebo na zdkladé testu pro detekci subklinickych
mastitid nebo bakteriologického vySetfeni. V pfipadé¢ individudlniho zjisténi poctu
somatickych bunc¢k pouzijte INTRAMAR SEAL u krav, které maji mén& nez 200 000
bunék/ml pted zaprahnutim. Mirné zvySeni poctu somatickych bunék zjisténé v poslednich 4
tydnech pfed zaprahnutim je normalni a nemusi byt brano do tivahy.

U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se mize INTRAMAR SEAL pouzit po podani
vhodné antibiotické 1écby do infikované Ctvrti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u krav béhem laktace.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

2



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptipravek neni urcen pro kravy se suspektni nebo potvrzenou mastitidou pii zaprahovani.

45  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Je dobré pravidelné sledovat mozny vyskyt ptiznakt klinické mastitidy u zaprahnutych krav. Pokud se

v ¢tvrti vyvine klinickd mastitida, musi byt ¢tvrt manudln€é vydojena a pak miize byt aplikovana
prislusna antibioticka 1écba.

Aby se zamezilo kontaminaci, neponoiovat aplikator do vody. Aplikator pouzijte pouze
jednou.

Jelikoz ptipravek nemd antimikrobidlni ucinnost, je kvili minimalizaci rizika akutni mastitidy
zpusobené Spatnou infuzni technikou a nedostate¢nou hygienou (viz bod 4.6) zasadni
dodrzovat aseptickou techniku podéani popsanou v bod¢ 4.9.

U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se mize INTRAMAR SEAL pouzit po
podani vhodné antibiotické 1é€cby do infikované Ctvrti.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou pfiecitlivélosti na soli bismutu nebo ostatni slozky ptipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Tento ptipravek mize vyvolat iritaci kiiZze a o¢i. Zabraiite kontaktu ptfipravku s kiizi a o¢ima.
Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a cisticimi ubrousky by se mély pouzivat
osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic.

V ptipadé nahodného kontaktu s klizi nebo o€ima vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dezinfek¢ni ubrousky: Dezinfekéni ubrousky obsahuji isopropylalkohol a mohou proto
vyvolat iritaci kize a o¢i. Zabrante kontaktu s o¢ima. Zabrante delsimu kontaktu s kizi.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Po podani tohoto pfipravku je hlaSena velmi vzacn€ akutni mastitida, pfedev§im z diivodu
Spatné infuzni techniky a nedostatecné hygieny. DuleZitost aseptické techniky je popsana v
bodech 4.5 a 4.9.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

INTRAMAR SEAL by nem¢l byt pouzit v pritbé¢hu laktace. V ptipad¢ ndhodného pouziti u
laktujici kravy musi byt zatka manuéalné vydojena ze struku a nejsou potiebna zadna dalsi



opatfeni. INTRAMAR SEAL je bezpecny pro biezi zvitata. Po oteleni mize byt zatka
pohlcena teletem. Poziti piipravku teletem je bezpecné a nevyvola vedlejsi G¢inky.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat jiny intramamarni piipravek po podani INTRAMAR SEALU.
Snasenlivost piipravku INTRAMAR SEAL byla prokazana s ptipravky na 1é¢bu v zaprahlosti
obsahujicimi kloxacilin.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Intramamarni podani.
Aplikujte obsah jednoho aplikdtoru INTRAMAR SEAL do kazdé ¢tvrti mlééné Zlazy po poslednim

dojeni v laktaci (pfi zaprahnuti). Po aplikaci pfipravku neprovadéjte masaz struku nebo vemene.

Pro snizeni rizika vzniku mastitidy po aplikaci pfipravku postupovat obezietné, aby se zamezilo
vniknuti patogenti do vemene.

INTRAMAR SEAL nemd antimikrobialni Gcinnost, proto je nezbytné, aby byl struk pred aplikaci
dikladné¢ mechanicky ocistén a dezinfikovan chirurgickym lihem, dezinfekénim ubrouskem nebo
jinou vhodnou technikou. Struky by se mély Cistit, dokud ubrousky nejsou viditeln¢ Spinavé. Struky

ponechte pfed aplikaci oschnout. Aplikujte asepticky a vyvarujte se mozné kontaminace hrotu
aplikatoru. Po aplikaci se doporucuje ponoieni strukti do ptislusného roztoku nebo jeho sprejovani.

410 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pt1 pouziti dvojnasobné davky nedochazi u krav k Zadnym nezadoucim Gc¢inkam.
411 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: Bez ochrannych lhiit.

Mléko: Bez ochrannych Ihtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: riizné ptipravky k oSetfeni vemen a strukt.
ATCvet kod: QG52X.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aplikace INTRAMAR SEAL do kazdé ctvrti mlécné Zlazy vytvoii ve struku zéatku, ktera
poskytuje bezprosttedni a dlouhotrvajici fyzikalni bariéru proti vstupu bakterii zplisobujici
onemocnéni mlééné Zlazy. Pasobi preventivn€ proti nové infekci béhem obdobi zaprahnuti.
Timto zpisobem INTRAMAR SEAL redukuje vyskyt klinickych mastitid v pfisti laktaci.

5.2  Farmakokinetické idaje

Dusic¢nan bismutity neni absorbovan z mlécné zlazy, ale zistava jako zatka ve struku az do

manualniho odstranéni (prokazano u krav s obdobim zaprahnuti az 100 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1  Seznam pomocnych latek
Tekuty parafin

Aluminium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5  Druh a sloZeni vnitifniho obalu

LDPE aplikator o objemu 4,5 ml opatieny LDPE krytkou, LDPE manzetou a LDPE pistem.
Baleno v papirové skladacce po 24 aplikatorech nebo v plastové nadob€ s vikem po 160
aplikatorech. Soucasti baleni je 24 kust nebo 160 kusi dezinfekénich ubrouskti navlhcenych

65% v/v roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek) pro ocisténi struku.

Velikosti baleni: 24x49
160x 449

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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