Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-09579-01-22

Коротка характеристика препарату

1. Назва

Інтрамар ДЦ  

2. Склад

1 шприц-туба (3,6 г) містить діючу речовину:

клоксацилін (в перерахунку на клоксацилін бензатин) – 765,42 мг.

Допоміжні речовини: стеаринова кислота, стеарат алюмінію, парафін рідкий.

3. Фармацевтична форма

Суспензія інтрацистернальна.

4. Фармакологічні властивості

ATCvet code: QJ51CF02 – пеніциліни резистентні до бета-лактамази. 

Діючою речовиною препарату є клоксацилін. Клоксацилін – це напівсинтетичний антибіотик із групи ізоксазолільних пеніцилінів, що має бактерицидну дію. Він ефективний проти грампозитивних мікроорганізмів, що викликають мастит, включаючи штами, що продукують бета-лактамазу. Спектр дії охоплює стрептококи, включаючи Streptococcus agalactiae, стафілококи (включаючи штами, що продукують пеніциліназу) та піогени Trueperella (раніше Corynebacterium pyogenes). Він не впливає на рід Staphylococcus spp. з резистентністю до метициліну (MRSA, MRS CoAN). 

Існує три основних механізми резистентності до бета-лактамних антибіотиків: продукування бета-лактамаз, зниження проникності клітинної стінки та модифікація білків-мішеней. Резистентність може кодуватися хромосомно, але також передаватися мобільними генетичними елементами. Інші фактори, що підвищують ризик резистентності, включають здатність формувати біоплівку. Клоксацилін демонструє часткову перехресну резистентність з іншими пеніциліновими антибіотиками та цефалоспоринами. 

Ефект від застосування препарату в молочній залозі триває протягом 6-7 тижнів.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба.

5.2 Показання до застосування

Лікування корів сухостійного періоду, хворих на мастит бактеріальної етіології, що викликаний чутливими до складових препарату мікроорганізмами.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати коровам у період лактації. Не застосовувати препарат пізніше, ніж за 42 доби до отелення.

5.4 Побічна дія

Не відома.

5.5 Особливі застереження при використанні

Перед застосуванням слід визначити чутливість мікроорганізмів, що викликали захворювання, до діючої речовини препарату.

Одну шприц-тубу використовують одноразово.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості 

Не застосовувати коровам у період лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не відома. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують одноразово.

Вміст однієї шприц-туби вводять у одну уражену чверть молочної залози, яку попередньо видоюють і дезінфікують за допомогою дезінфікуючої серветки, що входить до упакування. Для кожної дійки застосовують окрему шприц-тубу та використовують нову дезінфікуючу серветку.  Не 
використовуйте дезінфікуючі серветки на дійках з видимими ураженнями. Після введення препарату бажано замочити дійки в антисептику. 
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Підготовка та використання короткого наконечника: Затисніть великим та вказівним пальцями, 

нахиліть та зніміть захисний ковпачок. Введіть лише білу частину наконечника в отвір дійки. 
Обережно введіть препарат під невеликим тиском, доки молочний канал не заповниться рівномірно. Після введення препарату рекомендується зробити короткий масаж від кінчика дійки до молочної цистерни обробленої чверті вимені. 

Підготовка та використання звичайного наконечника: Затисніть великим та вказівним пальцями, нахиліть та зніміть захисний ковпачок. Обережно введіть препарат під невеликим тиском, доки молочний канал не заповниться рівномірно. Ніколи не торкайтесь відкритого наконечника пальцями! 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Відсутнє.

5.10 Спеціальні застереження
Немає.

5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м'ясо дозволяється через 28 діб після останнього застосування препарату. Застосування молока в їжу людям дозволяється через 96 годин після отелення та через 46 діб після лікування корів в період сухостою, який тривав менше 42 діб. 

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Дотримуватись правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Відсутні.

6.2 Термін придатності 
Два роки. 

6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе, темне місце за температури від 5°С до 25°С. Не заморожувати!

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Полімерні шприц-туби об’ємом 4,5 мл по 3,6 г препарату.

24 штуки шприц-туб у картонній коробці, в якій містяться затверджена листівка-вкладка та 24 штуки вологих серветок для дезінфекції молочної залози. Серветки зволожені 65% розчином ізопропанолу (2,4 мл розчину на 1 серветку).

600 штук шприц-туб у картонній коробці, розфасовані в пластикові пакети по 20 штук. Кожен пластиковий пакет містить затверджену листівку-вкладку та 20 штук вологих серветок для дезінфекції молочної залози. Серветки зволожені 65% розчином ізопропанолу (2,4 мл розчину на 1 серветку).

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Усі невикористані матеріали та залишки препарату повинні бути знешкоджені у відповідності з національними вимогами.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
Біовета, а.с.
Bioveta, a.s.

Коменскего 212
Komenskeho 212

683 23 Івановіце на Гане

683 23 Ivanovice nа Наnе

Чехія
Czech Republic
8. Назва та місцезнаходження виробника
Біовета, а.с.
Bioveta, a.s.

Коменскего 212
Komenskeho 212

683 23 Івановіце на Гане
683 23 Ivanovice nа Наnе

Чехія
Czech Republic
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