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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o %

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa intramamara (3 g) contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilind trihidrat) 200,0 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 50,0 mg
Prednisolon 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Aluminosilicat de sodiu

Alcool cetostearilic (tip B), emulsifiant

Parafina, alba moale

Parafina, lichid usor

Suspensie uleioasi intramamara de culoare crem pand la galben-maroniu.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul mastitei clinice, inclusiv al cazurilor asociate cu infectii cu urmatorii agenti patogeni:
Stafilococi (inclusiv tulpinile producatoare de $-lactamazd)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae $i S. uberis)

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producétoare de 3-lactamaza)

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice 3-lactamice.

3.4 Atentioniri speciale

Nu se utilizeazi in cazurile asociate cu bacterii din genul Pseudomonas.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitei clinice.

Evitati utilizarea produsului medicinal veterinar in efectivele in care nu au fost izolate tulpini de
stafilococi producatori de B-lactamaza.

A fost demonstrata rezistenta incrucisatd intre amoxicilind/acid clavulanic si antibioticele B-lactamice.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizati cu atentie in cazul in care testele de

susceptibilitate au demonstrat rezistenta la antibioticele B-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate
fi redusa.
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inilor de E. coli producitoare de B-lactamazi de tip ESBL si AmpC pot sa nu fie inhibate
oxicilina si acid clavulanic. Combinatia de amoxicilind si acid clavulanic nu este
iva tulpinilor de S. aureus rezistente la meticilind (MRSA).

3.5 Pre?ﬁaﬁi speciale pentru utilizare
‘;v/l ’ 0 . .. . -
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tinta. in cazul 1n care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze
pe informatiile epizootologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel
de fermi sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectare a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEQG inferioard)
ar trebui utilizat ca tratament de prima linie dacd testele de susceptibilitate sugereazd eficacitatea
probabild a acestei abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru ingust, cu un risc mai scazut de selectare a rezistentei antimicrobiene,
ar trebui utilizata ca tratament de prima linie daci testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea
probabila a acestei abordari.

Ar trebui evitatd hrinirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilind si acid
clavulanic pana la sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar
putea avea loc selectarea de bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului si
cresterea excretiei acestor bacterii in fecale.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu cefalosporinele
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

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

Daci dupa expunere dezvoltati simptome cum ar fi o eruptie cutanatd, solicitati sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultiti de respiratie sunt
simptome grave si necesita asistentd medicald imediata.

Acest produs medicinal veterinar poate determina iritafii cutanate si ale ochilor. Evitati contactul cu
pielea si ochii. In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti zona afectata cu apa curatd din abundenta.
Servetelele de curitare furnizate cu produsul medicinal veterinar contin alcool izopropilic, care poate
provoca iritatii ale pielii sau ochilor la unele persoane.

La manipularea produsului medicinal veterinar si a servetelor de curafare trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din manusi.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Datorita potentialului prednisolonului de a perturba sistemul endocrin, produsul medicinal veterinar
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. In consecinta, animalele tratate nu trebuie s
aiba acces la cursurile de apd in primele 12 ore dupd tratament.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):
Nu se cunosc.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigur¥fei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar,
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul nationa] de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului i

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intramamara.

Se mulg sferturile infectate. Inainte de infuzie, mamelonul trebuie curitat si dezinfectat cu gervetelul
dezinfectant atasat sau cu un prosop de curatare si un dezinfectant adecvat. Continutul unei seringi
trebuie injectat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelonar imediat dupd muls, la intervale de 12 ore,
timp de trei mulgeri consecutive. In cazul infectiilor cauzate de Staphylococcus aureus, poate fi necesar
un tratament antibacterian mai lung. Prin urmare, durata totala a tratamentului trebuie sa fie luata in
considerare de medicul veterinar, dar trebuie si fie suficient de lungad pentru a asigura vindecarea
completd a infectiei intramamare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, cupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se agteapta aparitia de reactii 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 Perioada de asteptare

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 84 ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ51RVO0I

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic bactericid cu spectru larg. Acidul clavulanic inactiveazd [3-

lactamazele. Aceastd combinatie este eficientd Impotriva organismelor producatoare de -lactamaza, cu

exceptia majoritatii bacteriilor Gram-negative producitoare de ESBL si AmpC.

Prednisolonul este un corticosteroid antiinflamator.

Acidul clavulanic in combinatie cu amoxicilina este eficient in vitro impotriva unui spectru larg de
bacterii semnificative clinic, inclusiv urmatoarelor organisme asociate in mod obisnuit cu mastita
bovina:

Stafilococi (inclusiv tulpini producétoare de p-lactamazd, cu exceptia MRSA)
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’Streptococi (inXusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberis)

3

Escherichia & j (inclusiv tulpini producitoare de -lactamaza, cu exceptia tulpinilor producatoare de
ESBL i AmpC)

Tabelul 1: Colitentratia inhibitorie minima - MIC90 [mg/!] de amoxicilind/acid clavulanic pentru
bacteriile oape cauzeazd mastitd la bovinele In lactatie din Republica Cehd (CZ) si Germania (DE)

P2

E. coli S. aureus | NAS* Str. Str. Str.
uberis dysgalactiae agalactiae
8 1
CZ (2020 - 2023) (n=368) ] i (n=667)
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: stafilococi, cu exceptia stafilococului auriu

Mecanismele de rezistentd bacteriani la B-lactamice includ degradarea enzimaticd prin producerea de
B-lactamaze, alterarea proteinelor {intd ale peretelui celular (PBPs— proteine de legare a penicilinei) si
modificiri ale expresiei genelor care codifica pompele de eflux. Rezistenta dobandita poate fi asociatd
cu mutatii genetice sau transmisd orizontal prin elemente genetice mobile, cum ar fi plasmidele.
Productia de p-lactamaze este cel mai frecvent mecanism de rezistenta la bacteriile Gram-negative (de
exemplu, E. coli producitoare de B-lactamaze ESBL si AmpC); pe de alta parte, altearea PBP este
aplicata in principal la bacteriile Gram-pozitive (tulpini rezistente la meticilind de S. aureus, S.
pseudintermedius). n functie de mecanismul care sti la baza rezistentei, poate apdrea rezistenta
incrucisata la alte antibiotice B-lactamice si co-rezistenta la substante antimicrobiene din alte grupe

farmacologice.

4.3 Farmacocinetici

Nu se cunoaste.

Proprietiti de mediu

Prednisolonul are potentialul de a perturba sistemul endocrin i, prin urmare, poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

;l"ermenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18
uni.

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra 1n loc uscat.




5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

0’.'-7,

Seringa intramamard din LDPE monodozé cu volum de 4,5 ml echipatd cu capac din LDPE, mang,
LDPE si piston LDPE. T
Dimensiuni de ambalaj: *‘y
Cutie de carton cu 24 seringi intramamare >

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece prednisolonul poate fi
periculoas pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA
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kIN FORMA{‘II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Sb
Cutie cu gervetele

rl. DEKIUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensie intramamara

fz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamard (3 g) contine:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat) 200,0 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 50,0 mg
Prednisolon 10,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi intramamare
Fiecare cutie contine 24 servetele dezinfectante umezite cu solutie de alcool izopropilic 65% v/v

pentru curdtarea mameloanelor.

(4. SPECIITINTA

Bovine (vaci in lactatie).

~

|5.  INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.



9.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se piéstra la temperaturd mai mare de 25 °C.,
A se péstra In loc uscat.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR¥

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea gi indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



"
Y

| INFORMA%I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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‘71. DENFMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensie intramamara

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamari (3 g) contine:

Amoxiciling (sub forma de amoxicilind trihidrat) 200,0 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 50,0 mg
Prednisolon 10,0 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi intramamare

(4. SPECII TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

~

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.



9.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

T
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A nu se pidstra la temperatura mai mare de 25 °C. 3 @
A se pastra in loc uscat. oA
o Yoo 1.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE* T
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 indeména copiilor.

13.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s.

| 14,

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MmmUMDE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE ‘
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Eticheti — séringa intramamara

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
P
INTRAXTAR Lacto
(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B

Amoxiciling 200,0 mg/seringd intramamara
Acid clavulanic 50,0 mg/seringd intramamara
Prednisolon 10,0 mg/seringd intramamara

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numdr}

(4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.




B. PROSPECTUL
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1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensie intramamari pentru bovine

2.  Compozitie
Fiecare seringd intramamara (3 g) contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub form# de amoxicilina trihidrat) 200,0 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 50,0 mg
Prednisolon 10,0 mg

Suspensie uleioasd intramamara de culoare crem pan la galben-maroniu.

3.  Specii tintd

Bovine (vaci in lactatie).

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastitei clinice, inclusiv al cazurilor asociate cu infectii cu urmatorii agenti patogeni:
Stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamazd)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis)

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de 3-lactamazd)

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice B-lactamice.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu se utilizeazi in cazurile asociate cu bacterii din genul Pseudomonas.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitei clinice.

Evitati utilizarea produsului medicinal veterinar in efectivele in care nu au fost izolate tulpini de
stafilococi producitori de B-lactamaza.

A fost demonstrati rezistenta incrucisata intre amoxicilind/acid clavulanic si antibioticele B-lactamice.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizati cu atentie in cazul 1n care testele de
susceptibilitate au demonstrat rezistentd la antibioticele B-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate
fi redusa.

Majoritatea tulpinilor de E. coli producitoare de B-lactamazi de tip ESBL si AmpC pot sa nu fie inhibate
de asocierea amoxicilind si acid clavulanic. Combinatia de amoxicilina i acid clavulanic nu este
eficienta impotriva tulpinilor de S. aureus rezistente la meticilina (MRSA).




Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta: / 'v
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii ageﬁt&ﬁul
(agentilor) patogen(i) tint. In cazul in care acest lucru nu este p051b11 tratamentul trebuie sa se baze
pe informatiile epizootologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la mv
de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsulu1 medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile ant1m1croblene
oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scdzut de selectare a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioari)
ar trebui utilizat ca tratament de prima linie dacd testele de susceptibilitate sugereazi eficacitatea
probabila a acestei abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru Ingust, cu un risc mai scizut de selectare a rezistentei antimicrobiene,
ar trebui utilizatd ca tratament de primi linie daci testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea
probabild a acestei abordari.

Ar trebui evitata hrénirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilina gi acid
clavulanic pana la sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar
putea avea loc selectarea de bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului si
cresterea excretiei acestor bacterii in fecale.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine si
invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si/sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar.

Dacé dup# expunere dezvoltati simptome cum ar fi o eruptie cutanatd, solicitati sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultati de respiratie sunt
simptome grave si necesita asistentd medicala imediata.

Acest produs medicinal veterinar poate determina iritatii cutanate si ale ochilor. Evita{i contactul cu
pielea si ochii. In cazul contactului cu pielea sau ochii, clétiti zona afectata cu apa curata din abundenta.
Servetelele de curatare furnizate cu produsul medicinal veterinar contin alcool izopropilic, care poate
provoca iritatii ale pielii sau ochilor la unele persoane.

La manipularea produsului medicinal veterinar si a servetelor de curitare trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din manusi.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Datoritd potentialului predmsolonulm de a perturba sistemul endocrin, produsul medicinal veterinar
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. In consecint, animalele tratate nu trebuie si
aibi acces la cursurile de apd in primele 12 ore dupa tratament.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozaj:
Nu se asteapti aparitia de reactii adverse in caz de supradozaj accidental.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):
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*Nu se cunosc.

5%
Raporféfea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Dag# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de comercializare folosind
datele’ de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmagdvigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramamara.
Continutul unei seringi trebuie injectat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelonar imediat dupa muls,

la intervale de 12 ore, timp de trei mulgeri consecutive.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Se mulg sferturile infectate. fnainte de infuzie, mamelonul trebuie curatat si dezinfectat cu servetelul

dezinfectant atagat sau cu un prosop de curdtare si un dezinfectant adecvat. Continutul unei seringi
trebuie injectat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelonar imediat dupa muls, la intervale de 12 ore,
timp de trei mulsori consecutive.

In cazul infectiilor cauzate de Staphylococcus aureus, poate fi necesar un tratament antibacterian mai
lung. Prin urmare, durata totala a tratamentului trebuie s fie luaté in considerare de medicul veterinar,
dar trebuie sé fie suficient de lungd pentru a asigura vindecarea completd a infectiei intramamare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.

Lapte: 84 ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe ambalaj dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa contamineze cursurile de apa, deoarece prednisolonul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13,  Clasificarea produselor medicinale veterinare

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

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 24 seringi intramamare

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuirii 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 reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

Tel: +420517 318 911

E-mail: reklamace(@bioveta.cz

17.  Alte informatii
Proprietiiti de mediu

Prednisolonul are potentialul de a perturba sistemul endocrin i, prin urmare, poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice.
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