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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



DENUMIREA CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTRAMAR DRY COW 600 mg suspensie intramamari pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamara (3,6 g) contine:

Substanta activa:

Cloxacilind 600 mg

(echivalent cu 765,42 mg cloxacilini benzatinic)

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid stearic

Stearat de aluminiu

Parafina lichida

Suspensie uleioasd de culoare albi pani la gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectiilor intramamare existente la vacile in perioada de repaus mamar si prevenirea
noilor infectii care pot apirea in perioada de repaus mamar.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vacile in lactatie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte beta-lactamice sau la oricare dintre
excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe profilul recent de sensibilitate al
agentilor patogeni {intd la nivelul fermei. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie
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s se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostintele privind sensibilitatea agentilor patogeni
tintd la nivel local/regional. o o _
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiale, nationale si regionale .

in unele tari din UE s-a constatat o tendin{a crescétoare a prevalentei rezistentei la Streptococcus uberis
izolat din mastita bovini. In fermele de lapte cu prezenta tulpinilor de stafilococi rezistenti la meticilind
(MRSA sau MR-NAS) nu se recomanda utilizarea cloxacilinei.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile mentionate in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP) poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cloxacilind si poate
reduce eficacitatea tratamentului cu alte beta-lactamice si cefalosporine din cauza potentialului de
rezistentd incrucisata.

Trebuie evitati hrinirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de cloxacilini pana la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea avea loc selectia
bacteriilor rezistente la substante antimicrobiene In microbiota intestinald a viteilor si cresterea excretiei

acestora prin fecale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu cefalosporinele
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi grave n uncle cazuri.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline si/sau cefalosporine trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daci prezentati simptome post-expunere, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si aratati
medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultatile de respiratie sunt
simptome grave §i necesita asistenti medicald imediata.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si
ochii. In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti cu multd apa curata.

Servetelele de curatare furnizate impreuna cu acest produs medicinal veterinar contin alcool izopropilic,
care poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor la unele persoane.

La manipularea produsului medicinal veterinar i a servetelelor de curatare trebuie purtat echipament
individual de protectie, constand in manusi.

Spalati-va mainile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Lactatie:
Nu se utilizeaza la animalele in lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune S

Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze
Administrare intramamara.

Administrati continutul unei seringi intramamare in fiecare sfert imediat dupa ultimul muls inainte de
repaus mamar. Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curitati si dezinfectati temeinic
fiecare mamelon i capatul mamelonului cu servetelul dezinfectant inclus. Folositi un servetel
dezinfectant nou pentru fiecare mamelon. Nu utilizati servetele dezinfectante pe mameloane cu leziuni
vizibile.

Dupid administrare se recomandd imersarea mameloanelor intr-un produs antiseptic.

Pregdtirea si_utilizarea vdrfului_scurt: Prindeti capacul intre degetul mare §i aratator, indoiti-l si
indepartati-l. Introduceti usor doar partea alba a varfului in canalul mamelonului.Apésati usor pistonul
cu presiune usoard si continud pani cand canalul mamelonului este umplut uniform. Dupa administrare
se recomanda efectuarea unui masaj usor de la varful mamelonului in sus pentru a distribui uniform
produsul in cisterna de lapte a sfertului tratat al ugerului.

Pregdtirea si utilizarea vdrfului conventional: Prindeti partea inferioari a capacului de protectie intre
degetul mare si artator, indoiti-1, apsati si indepartati-l. Apasati usor pistonul cu presiune usoari si
continud pana cind canalul mamelonului este umplut uniform.

In niciun caz nu trebuie sa atingeti varful expus cu degetele!
Seringa trebuie utilizatd doar o singura dati.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Supradozajul este foarte putin probabil, deoarece intregul continut al seringii intramamare este destinat
unei singure administrari.

Nu s-au observat evenimente adverse in caz de supradozaj accidental.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile

Lapte: 96 ore dupd fatare daci perioada de repaus mamar este de 42 zile sau mai lunga.
42 zile plus 96 de ore dupa tratament la vacile cu o perioada de repaus mamar mai scurti
de 42 zile.

Produsul nu trebuie utilizat la vacile in lactatie.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJS1CF02.



4.2 Farmacodinamie

Cloxacilina este un antibiotic bactericid semisintetic din grupa izoxazolilpenicilinelor. Este eficientd
impotriva microorganismelor Gram-pozitive care provoacd mastite, inclusiv impotriva tulpinilor
producitoare de penicilinaza. Spectrul de actiune include streptococi, inclusiv Streptococcus agalactiae,
stafilococi (inclusiv tulpini producdtoare de penicilinaza) si Trueperella pyogenes (anterior
Corynebacterium pyogenes). Nu are efect asupra reprezentantilor genului Staphylococcus spp. rezistenti
la meticilind (MRSA, MR-NAS).

Existd trei mecanisme principale de rezistentd la antibioticele beta-lactamice:producerea de beta-
lactamaze, permeabilitatea redusa a peretelui celular si efluxul, precum si modificarea proteinelor tintd
ale peretelui celular care leagd penicilina (PBP). Rezistenta poate fi codificatd cromozomial, dar poate
fi transmisa si prin elemente genetice mobile. Printre alti factori care cresc riscul de rezistentd se numara
capacitatea de formare a biofilmului. Cloxacilina prezinta rezistentd incrucisatd partiald cu alte
antibiotice din clasa penicilinelor si cu cefalosporinele.

4.3 Farmacocinetica

Produsul mentine o concentratie eficientd a substantei active in glanda mamard timp de 6 péna la 7
saptdmani.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd intramamara alba din polietilena de joasa densitate cu o capacitate de 4,5 ml, contindnd 3,6 g
de suspensie, previzuta cu un capac alb din polietilena de joasa densitate, 0 mangeta din polietilend de
joasa densitate si un piston din polietilena de joasd densitate . Ambalat in cutii de carton a céte 24 seringi
intramamare. Fiecare ambalaj contine 24 servetele dezinfectante umezite cu o solufie de alcool
izopropilic 65% v/v (2,4 ml/servetel) pentru curdtarea mameloanelor.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 24 seringi intramamare si 24 servetele dezinfectante umezite cu o solutie de alcool

izopropilic 65% v/v (2,4 ml/servetel).

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor prove"ﬁ’frg;1

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsulut
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a. s.

7. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA PRIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (Attps://medicines. health.europa. eu/veterinary).
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A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 24 seringi intramamare

[ 1. =~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTRAMAR DRY COW 600 mg suspensie intramamara

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa intramamara (3,6 g) contine:
Substanti activa:

Cloxacilina 600 mg
(echivalent cu 765,42 mg cloxacilind benzatinicd)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi intramamare
Fiecare ambalaj contine 24 servetele (umezite cu o solutie de alcool izopropilic 65% v/v) pentru

curdtarea mameloanelor.

|4.  SPECIITINTA

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

"~

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Lapte: 96 ore dupa fitare dacd perioada de repaus mamar este de 42 zile sau mai lunga.

42 zile plus 96 de ore dupa tratament la vacile cu o perioada de repaus mamar mai scurtd de 42

zile.
Produsul nu trebuie utilizat la vacile in lactatie.

/8.  DATA EXPIRARII

]

EXP: {l//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE“

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar,

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR®

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

(Logo)

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

|15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Etichetd — seringi intramamari 3,6 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTRAMAR DRY COW

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cloxacilina 600 mg/seringa intramamara

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

{logo}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

-~ 1. -~ Denumirea produsului medicinal veterinar

INTRAMAR DRY COW 600 mg suspensie intramamard pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare seringa intramamar (3,6 g) contine:
Substanta activa:

Cloxacilina 600 mg
(echivalent cu 765,42 mg cloxacilina
benzatinicd)

Suspensie uleioasd de culoare alba pana la gélbuie.
3.  Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor intramamare existente la vacile in perioada de repaus mamar i prevenirea
noilor infectii care pot apdrea in perioada de repaus mamar.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vacile in lactatie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte beta-lactamice sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe profilul recent de sensibilitate al
agentilor patogeni tinti la nivelul fermei. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie
si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostintele privind sensibilitatea agentilor patogeni
tinta la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

In unele tari din UE s-a constatat o tendinta crescitoare a prevalentei rezistentei la Streptococcus uberis
izolat din mastita bovina. In fermele de lapte cu prezenta tulpinilor de stafilococi rezistenti la meticilind
(MRSA sau MR-NAS) nu se recomand3 utilizarea cloxacilinei.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterede la instructiunile mentionate in acest prospect
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cloxacilina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu
alte beta-lactamice si cefalosporine din cauza potentialului de rezistentd Iincrucisata.

Trebuie evitatd hranirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de cloxacilina pana la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea avea loc selectia
bacteriilor rezistente la substante antimicrobiene in microbiota intestinala a viteilor si cresterea excretiei
acestora prin fecale.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare

sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu cefalospormele

si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi grave in unele cazuri.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline si/sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daca prezentati simptome post-expunere, cum ar {i eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si aratati
medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultitile de respiratie sunt
simptome grave si necesita asistentd medicala imediata.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si
ochii. In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa curata.

Servetelele de curdtare furnizate impreuna cu acest produs medicinal veterinar contin alcool izopropilic,
care poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor la unele persoane.

La manipularea produsului medicinal veterinar i a servetelelor de curatare trebuie purtat echipament
individual de protectie, constand in manusi.

Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaz3 la animalele in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Supradozajul este foarte putin probabil, deoarece se administreazi intotdeauna intregul continut al

seringii.
Nu s-au observat evenimente adverse in caz de supradozaj accidental.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs.Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de Ja sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro;icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramamara.
Administrati continutul unei seringi intramamare in fiecare sfert imediat dupa ultimul muls inainte de

repaus mamar. Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curdtati si dezinfectati
temeinic fiecare mamelon si capitul mamelonului cu servetelul dezinfectant inclus. Folositi un
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servetel dezinfectant nou pentru fiecare mamelon. Nu utilizati servetele dezinfectante pe mameloane

cu leziuni vizibile. _
Dupi administrare se recomanda imersarea mameloanelor intr-un produs antiseptic.

Pregdtirea si_utilizarea varfului scurt: Prindeti capacul intre degetul mare si arititor, indoiti-l si
indepirtati-1. Introduceti usor doar partea albi a varfului in canalul mamelonului. Apasati usor pistonul
cu presiune usoard si continud pana cind canalul mamelonului este umplut uniform. Dupa administrare
se recomandi efectuarea unui masaj usor de la varful mamelonului in sus pentru a distribui uniform
produsul in cisterna de lapte a sfertului tratat al ugerului.

Pregdtirea si utilizarea vdrfului conventional: Prindeti partea inferioard a capacului de protectie intre
degetul mare si aratator, indoiti-1, apasati si indepartati-1. Apasati usor pistonul cu presiune ugoara st
continu pana cand canalul mamelonului este umplut uniform.

9. Recomandari privind administrarea corecta

in niciun caz nu trebuie sa atingeti varful expus cu degetele!
Seringa trebuie utilizatd doar o singurd data.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile
Lapte: 96 ore dupa fatare dacd perioada de repaus mamar este de 42 zile sau mai lunga.
42 zile plus 96 de ore dupa tratament la vacile cu o perioadd de repaus mamar mai scurtd de 42
zile.
Produsul nu trebuie utilizat la vacile in lactatie.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se liasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

mdsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 24 seringi intramamare si 24 servetele dezinfectante umezite cu o solutie de alcool
izopropilic 65% v/v (2,4 ml/servetel) pentru curitarea mameloanelor.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

Tel.: +420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz

16



