SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg intramamalna suspenzia pre hovédzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy intramamalny aplikator (3 g) obsahuje:

Utinné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 200,0 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 50,0 mg
Prednizolon 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a
inych zlozZiek

Hlinitokremicitan sodny

Cetostearylalkohol (typ B), emulgujuci

Parafin biely, makky

Parafin tekuty ahky

Krémova az Zltohneda olejovita intramamalna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na liecbu klinickych mastitid vratane pripadov spojenych s infekciami nasledujiicimi patogénmi:
Stafylokoky (vratane kmenov produkujicich -laktamazu)

streptokoky (vratane S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujticich B-laktamazu)

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach, pri ktorych je znama precitlivenost’ na B-laktdmové antibiotika.

3.4 Osobitné upozornenia

Nepouzivat' v pripadoch spojenych s baktériami Pseudomonas.

Veterinarny lick sa ma pouzivat’ len na liecbu klinickych mastitid.

Nepouzivajte veterinarny liek v stadach, v ktorych neboli izolované kmene stafylokokov
produkujucich B-laktamazu. Bola preukdzana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou



klavulanovou a -laktamovymi antibiotikami. PouZitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak
sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia na -laktamové antibiotikd, pretoze jeho u¢innost

sa moze znizit.

Viacsina kmenov E. coli produkujicich ESBL a AmpC B-laktamazu nemusi byt inhibovana
kombinaciou amoxicilinu a kyseliny klavulanovej. Kombinacia amoxicilinu a kyseliny klavulanovej
nie je ucinna proti meticilin-rezistentnym kmenom S. aureus (MRSA).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(cielovych patogénov). Ak to nie je mozné, liecba mad byt zaloZend na epidemiologickych
informdcidch a =znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regiondlnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobntl u¢innost tohto pristupu.
Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ tizkospektralne antibiotikum s nizsim rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti naznacuje pravdepodobnt ucinnost’ tohto pristupu.
Kfmenie teliat odpadovym mliekom obsahujucim reziduad amoxicilinu a kyseliny klavulanovej sa ma
vylucit az do konca uplynutia ochrannej lehoty pre mlicko (okrem kolostralnej fazy), pretoze by to
mohlo viest k selekcii baktérii rezistentnych voci antimikrobialnym latkam v ¢revnej mikroflore teliat
a k zvySeniu vylucovania tychto baktérii vykalmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prileZitostne zavazné.

Osoby so zndmou precitlivenostou na peniciliny a/alebo cefalosporiny by sa mali vyhnut kontaktu s
tymto veterindrnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvére, pier a o¢i
alebo t'azkosti s dychanim st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzitl lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek m6ze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrarte kontaktu s pokozkou a ocami.
V pripade ndhodného zasiahnutia oci alebo pokozky si o¢i okamzite vyplachnite a pokozku umyte
velkym mnozstvom vody.

Cistiace utierky, ktoré sa dodavaji s veterinarnym liekom, obsahuju izopropylalkohol, ktory méze u
niektorych I'udi spdsobit’ podrazdenie pokozky alebo oci.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom a Cistiacimi utierkami pouzivajte osobné ochranné pomocky
skladajuce sa z rukavic.

Po manipulacii si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Vzhl'adom na potencial prednizolonu nartsat’ endokrinny systém moéze byt tento veterinarny liek
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy. Preto by oSetrené zvieratd nemali mat’ pristup k vodnym
tokom pocas prvych 12 hodin po oSetreni.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie):

Nie si zname.



Hlasenie neziaducich ucinkov je dodlezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej
informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouzitie.

Infikované stvrtky vydojte. Pred infiziou je potrebné koniec struku vycistit a vydezinfikovat

prilozenou dezinfek¢nou utierkou alebo Cistiacou handri¢kou a vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Obsah jedného aplikatora sa ma vstreknat’ do kazdej postihnutej Stvrtky cez strukovy kanal ihned’ po

dojeni, v 12-hodinovych intervaloch po troch po sebe nasledujucich dojeniach. V pripade infekcii

sposobenych Staphylococcus aureus moze byt potrebna dlhsSia antibakterialna liecba. Veterinarny
lekar by preto mal zvazit' celkové trvanie liecby, ale malo by byt dostato¢ne dlhé, aby sa zabezpecilo
uplné vyliecenie intramamalnej infekcie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri nahodnom predavkovani sa neocakavaju ziadne neziaduce reakcie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJ51RVO1

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektralne baktericidne [-laktamové antibiotikum. Kyselina klavulanova

inaktivuje [B-laktamazy. Tato kombinacia je U¢inna proti mikroorganizmom, ktoré produkuju [-

laktamazu, s vynimkou va¢§iny gramnegativnych baktérii, ktoré produkuji ESBL a AmpC.

Prednizolon je protizapalovy kortikosteroid.



Kyselina klavulanova v kombinacii s amoxicilinom je G¢inna in vitro proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych baktérii vratane nasledujucich mikroorganizmov, ktoré sa bezne spajajii s mastitidou
hovidzieho dobytka:

Stafylokoky (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu, okrem MRSA)

Streptokoky (vratane S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu, okrem kmetiov produkujicich ESBL a
AmpC).

Tabul’ka 1: Minimalne inhibi¢né koncentracie - MIC90 [mg/1] amoxicilin/kyselina klavulanova pre
baktérie sposobujice mastitidu pri dojniciach v Ceskej republike (CZ) a Nemecku (DE)

E. coli S. aureus NAS* Str. Str. Str.
uberis dysgalactiae agalactiae
8 1
CZ (2020 - 2023) (n=368) ) i (n=667) i i
16 0,5 0,5 0,5 0,03 0,12
DE (2020 - 2021) (n=54) (n=180) (n=88) (n=158) (n=51) (n=28)

NAS: stafylokoky okrem S. aureus

Mechanizmy rezistencie baktérii voci B-laktamom zahfiiaji enzymaticki degradaciu produkciou [-
laktamaz, zmenu cielovych proteinov bunkovej steny (PBP — proteiny viazuce penicilin) a zmeny v
expresii génov kodujucich efluxné pumpy. Ziskana rezistencia méze stvisiet' s génovou mutaciou
alebo modze byt prendSand horizontdlne prostrednictvom mobilnych genetickych prvkov, napr.
plazmidov. Produkcia B-laktamaz je najbeznejSim mechanizmom rezistencie pri gramnegativnych
baktériach (napr. E. coli produkujtice B-laktamazy ESBL a AmpC), na druhej strane sa zmena PBP
tyka hlavne grampozitivnych baktérii (kmene S. aureus, S. pseudintermedius rezistentné na meticilin).
V zavislosti od zakladného mechanizmu rezistencie sa moze vyskytnit’ skrizena rezistencia na iné -
laktamové antibiotika a korezistencia na antimikrobialne 1atky z inych farmakologickych skupin.

4.3 Farmakokinetika

Nie je znama.

Enviromentalne vlastnosti

Prednizolon mé potencial narusit’ endokrinny systém, a preto mdéze byt nebezpecny pre ryby a iné
vodné organizmy.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu




Jednodavkovy intramamalny aplikator vyrobeny z LDPE s objemom 4,5 ml vybaveny LDPE
uzaverom, LDPE manzetou a LDPE piestom.

Velkosti baleni:

Karténova skatula s 24 aplikatormi.

Kartonova Skatula s 24 aplikdtormi a 24 dezinfekénymi utierkami navlhéenymi 65% v/v roztokom
izopropylalkoholu (2,4 ml/utierka) na Cistenie strukov.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat' vodné toky, pretoze prednizolén moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/031/DC/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a s utierkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy intramamalny aplikator (3 g) obsahuje:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 200,0 mg
Kyselina klavulanové (ako klavulanat draselny) 50,0 mg
Prednizolén 10,0 mg

3. VELKOST BALENIA

24 intramamalnych aplikatorov
Kazdé balenie obsahuje 24 dezinfekénych utierok navlhéenych 65% v/v roztokom izopropylalkoholu
na Cistenie strukov.

4. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)

(U

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 84 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. mesiac/rok



Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNA,CTENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/031/DC/25-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a bez utierok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy intramamalny aplikator (3 g) obsahuje:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 200,0 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 50,0 mg
Prednizolon 10,0 mg

3.  VEIKOST BALENIA

24 intramamalnych aplikatorov

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)

~

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 84 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. mesiac/rok

Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/031/DC/25-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa - aplikator

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INTRAMAR Lacto

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Amoxicilin 200,0 mg/aplikator
Kyselina klavulanova 50,0 mg/aplikator
Prednizolén 10,0 mg/aplikator

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Logo
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg intramamalna suspenzia pre hovédzi dobytok

2: ZloZenie
Kazdy intramamalny aplikator (3 g) obsahuje:

Utinné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 200,0 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 50,0 mg
Prednizolon 10,0 mg

Krémova az zltohneda olejovita intramamalna suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie).

4. Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu klinickych mastitid vratane pripadov spojenych s infekciami nasledujucimi patogénmi:
Stafylokoky (vratane kmenov produkujicich -laktamazu)

Streptokoky (vratane S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujicich -laktamazu)

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach, pri ktorych je znama precitlivenost’ na b-laktamové antibiotika.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nepouzivat' v pripadoch spojenych s baktériami Pseudomonas.

Veterinarny lick sa ma pouzivat’ len na lie¢bu klinickych mastitid.

Nepouzivajte veterinarny liek v stadach, v ktorych neboli izolované kmene stafylokokov
produkujucich B-laktamazu. Bola preukdzana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou
klavulanovou a B-laktimovymi antibiotikami. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit,, ak
sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia na -laktamové antibiotika, pretoze jeho U¢innost’ sa
moze znizit'.

Viacsina kmenov E. coli produkujiicich ESBL a AmpC B-laktamazu nemusi byt inhibovana
kombinaciou amoxicilinu a kyseliny klavulanovej. Kombinacia amoxicilinu a kyseliny klavulanovej
nie je u¢inna proti meticilin-rezistentnym kmetniom S. aureus (MRSA).

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pouzitie veterinarneho licku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(cielovych patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZzend na epidemiologickych
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informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa mé pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobiélnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u¢innost’ tohto pristupu.
Ako liek prvej vol'by sa mé pouzit’ tizkospektralne antibiotikum s nizSim rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti naznacuje pravdepodobntl uc¢innost’ tohto pristupu.
Kfmenie teliat odpadovym mliekom obsahujucim rezidua amoxicilinu a kyseliny klavuldnovej sa ma
vylucit’ az do konca uplynutia ochrannej lehoty pre mlieko (okrem kolostralnej fazy), pretoze by to
mohlo viest k selekcii baktérii rezistentnych voci antimikrobidlnym latkam v ¢revnej mikroflére teliat
a k zvyseniu vylucovania tychto baktérii vykalmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne zavazné.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny a/alebo cefalosporiny by sa mali vyhnut’ kontaktu s
tymto veterindrnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste ihned’ vyhl'adat’ lekéarsku
pomoc a ukézat’ lekdrovi pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal. Opuch tvare, pier a oci
alebo t'azkosti s dychanim st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrarte kontaktu s pokozkou a ocami.
V pripade ndhodného zasiahnutia oci alebo pokozky si o¢i okamzite vyplachnite a pokozku umyte
vel'kym mnoZstvom vody.

Cistiace utierky, ktoré sa dodavaju s veterinarnym lickom, obsahuju izopropylalkohol, ktory méze u
niektorych I'udi sposobit’ podrazdenie pokozky alebo oci.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom a Cistiacimi utierkami pouzivajte osobné ochranné pomocky
skladajuce sa z rukavic.

Po manipulacii si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Vzhl'adom na potencial prednizolonu narasat’ endokrinny systém moze byt tento veterinarny liek
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy. Preto by oSetrené zvierata nemali mat’ pristup k vodnym
tokom pocas prvych 12 hodin po oSetreni.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Pri nahodnom predavkovani sa neoc¢akavaju ziadne neziaduce reakcie.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7.  Neziaduce ucinky
Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie):

Nie st zname.
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Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramamalne pouzitie.
Obsah jedného aplikatora sa ma vstreknat’ do kazdej postihnutej Stvrtky cez strukovy kanal ihned’ po
dojeni, v 12-hodinovych intervaloch po troch po sebe nasledujtcich dojeniach.

9. Pokyn o spravnom podani

Infikované Stvrtky vydojte. Pred infuziou je potrebné koniec struku vycistit a vydezinfikovat
priloZzenou dezinfekénou utierkou alebo cistiacou handri¢kou a vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Obsah jedného aplikatora sa ma vstreknat’ do kazdej postihnutej Stvrtky cez strukovy kanal ihned’ po
dojeni, v 12-hodinovych intervaloch po troch po sebe nasledujtcich dojeniach.

V pripade infekcii spdsobenych Staphylococcus aureus moze byt potrebna dlhSia antibakteridlna
liecba. Veterinarny lekar by preto mal zvazit’ celkové trvanie liecby, ale malo by byt dostato¢ne dlhé,
aby sa zabezpecilo uplné vylieenie intramamalnej infekcie.

10. Ochranné lehoty

Miéso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze prednizoléon moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekdrom alebo
leké&rnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

&4

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/031/DC/25-S

Velkosti baleni:

Kartonova Skatul’a s 24 aplikatormi.

Kartonova Skatula s 24 aplikdtormi a 24 dezinfekénymi utierkami navlhéenymi 65% v/v roztokom

izopropylalkoholu (2,4 ml/utierka) na ¢istenie strukov.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
Tel: +420 517 318911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
BIOVETA SK, spol. s . 0.

Kalvaria 3

949 01, Nitra

holko@bioveta.sk

+421 917 211 737

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
Enviromentalne vlastnosti
Prednizoldon ma potencial narusit’ endokrinny systém, a preto mdze byt nebezpeény pre ryby a iné

vodné organizmy.
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