VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
[bookmark: _Hlk62821052]V/NRP/20/0064

1. 	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Intramar LC suspensija ievadīšanai tesmenī laktējošām govīm 


2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Viens injektors (4 g) satur: 
Aktīvās vielas: 
Amoksicilīna trihidrāts, kas atbilst 200,00 mg amoksicilīna 
Kālija klavulanāts, kas atbilst 50,00 mg klavulānskābes 
Prednizolons 10,00 mg 

Palīgvielas: 
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā. 


3. 	ZĀĻU FORMA 

Suspensija ievadīšanai tesmenī. 
Dzeltena, eļļaina suspensija. 


4. 	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 

4.1 	Mērķa sugas 

Liellopi (laktējošas govis). 

4.2 	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas 

Lietošanai mastīta klīniskos gadījumos, ko izraisa šādi mikroorganismi: 
Staphylococcus spp. (tajā skaitā beta-laktamāzi producējošie celmi), 
Streptococcus spp. (it īpaši S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis), 
Escherichia coli (tajā skaitā beta-laktamāzi producējošie celmi). 

4.3 	Kontrindikācijas 

Nelietot gadījumos, kas saistīti ar Pseudomonas spp. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret kādu no palīgvielām.

4.4 	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai 

Nav.

4.5 	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā 

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem 
Pirms ārstēšanas notīriet pupa galu ar piemērotu dezinfekcijas līdzekli.

Ieteikumi piesardzīgai lietošanai 
Zāles jālieto tikai klīniska mastīta ārstēšanai. 

[bookmark: _Hlk57132507]Kad vien iespējams, zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, terapija jāpamato ar vietējo (reģionālo, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību.

Izvairieties no zāļu lietošanas ganāmpulkos, kur nav izolēti beta-laktamāzi producējoši stafilokoku celmi. Ja iespējams, veterinārārstiem jācenšas izmantot šaura spektra antibiotikas. Neatbilstoša zāļu lietošana var palielināt pret beta-laktāma antibiotikām rezistentu baktēriju pārsvaru un samazināt ārstēšanas efektivitāti ar beta-laktāma antibiotikām iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai
[bookmark: _Hlk56699349]Penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) injicējot, ieelpojot, norijot, vai saskaroties ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krusteniskas reakcijas pret cefalosporīniem un otrādi. Dažkārt alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt smagas.
· Nestrādājiet ar šīm zālēm, ja esat jutīgs vai Jums ir ieteikts nestrādāt ar šādiem preparātiem. 
· Lai izvairītos no saskares, rīkojieties ar šīm zālēm ļoti piesardzīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus. 
· Ja pēc saskares Jums rodas tādi simptomi kā ādas izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, un tādā gadījumā nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.
[bookmark: _Hlk55579953]Grūtniecēm un sievietēm, kuras baro bērnus ar krūti, ir jāievēro īpaša piesardzība, rīkojoties ar šīm zālēm.
Rīkojieties ar šīm zālēm, lietot piemērotus vienreizējas lietošanas aizsargcimdus un aizsargapģērbu.
Nomazgāt rokas pēc šo zāļu lietošanas.
Nesmēķēt, nedzert un neēst zāļu lietošanas laikā.

[bookmark: _Hlk57132579]Tīrīšanas salvetes, kas pievienotas veterināro zāļu iepakojumā, satur izopropanolu. Ja ir zināms vai ir aizdomas, ka saskare ar izopropanolu var izraisīt ādas kairinājumu, izmatot aizsargcimdus. Izvairīties no saskares ar acīm, jo izopropanols var izraisīt acu kairinājumu.

4.6 	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība) 

Nav zināmas.

4.7 	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā 

Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

4.8 	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi 

Nav zināma. 

4.9 	Devas un lietošanas veids 

Ievadīšanai tesmenī.

Pirms infūzijas pupa gals jānotīra un jādezinficē. Šim nolūkam izmantot iepakojumā pievienotās salvetes (katra pupa apstrādei izmantot jaunu salveti).
Noņemt injektora uzgali un tā saturu tūlīt pēc slaukšanas caur pupa kanālu uzmanīgi ievadīt katrā skartajā tesmeņa ceturksnī trīs slaukšanas reizes pēc kārtas ar 12 stundu intervālu. 
Pēc zāļu ievadīšanas tesmeņa ceturksni masēt ar abām rokām virzienā uz augšu, lai ievadītā suspensija vienmērīgi izplatītos pa visu tesmeņa cisternu.
[bookmark: _Hlk56439498]Gadījumos, kad mastītu izraisījis Staphylococcus aureus, var būt nepieciešama ilgāka antibakteriālā terapija, tāpēc atbildīgajam veterinārārstam ir jāizvērtē kopējais ārstēšanas laiks.

Injektors paredzēts vienreizējai lietošanai.

4.10 	Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams 

Nejaušas pārdozēšanas gadījumā nevēlamas reakcijas nav paredzamas. 

4.11 	Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

Gaļai un blakusproduktiem: 7 dienas. 
Pienam: 84 stundas. 
Pienu cilvēku uzturā, slaucot divas reizes dienā, drīkst lietot tikai 7. slaukšanas reizē pēc pēdējās ārstēšanas. Ja ir cits slaukšanas režīms, pienu cilvēku uzturā drīkst lietot pēc tāda paša laika posma pēc pēdējās ārstēšanas (piemēram, trīsreizējas slaukšanas gadījumā pienu cilvēku uzturā drīkst lietot 11. slaukšanas reizē).


5. 	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

Farmakoterapeitiskā grupa: pretmikrobie līdzekļi ievadīšanai tesmenī, pretmikrobie līdzekļi un kortikosteroīdi.
ATĶ vet kods: QJ51RV01. 

5.1	Farmakodinamiskās īpašības

Amoksicilīns pieder pie aminopenicilīnu antibiotiku grupas. Amoksicilīnam piemīt baktericīda iedarbība, ko rada amoksicilīna spēja inhibēt mukopeptīdu sintēzi baktēriju šūnu apvalkā (bloķējot specifisku baktērijas fermentu sintēzi). Tā rezultātā baktēriju šūnu apvalka un pašu šūnu struktūra tiek izjaukta. Amoksicilīnam piemīt jutība pret baktēriju producēto beta-laktamāzi. Beta-laktamāze saistās ar šīs antibiotikas molekulām un veido kompleksu, vai pārrauj antibiotikas molekulas beta-laktāma gredzenu. Šī darbība samazina amoksicilīna terapeitisko iedarbību pret beta-laktamāzi producējošiem baktēriju celmiem.
Klavulānskābes molekulai ir beta-laktāma gredzenam līdzīga struktūra. Mijiedarbībā ar beta-laktamāzi notiek tās darbības inaktivēšana, kā rezultātā amoksicilīna farmakodinamiskā darbība netiek traucēta. Klavulānskābe spēj saistīties ar beta-laktamāzes II, III, IV, IV un V tipu, kā arī ar penicilināzēm, ko izdala Staphylococcus spp. ģints baktērijas.
Zāles ar tām piemītošo antibakteriālās iedarbības spektru ir indicētas pret sekojošām baktēriju infekcijām: Staphylococcus spp. (tajā skaitā beta-laktamāzi producējošie celmi), Streptococcus spp. (it īpaši S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis), Escherichia coli (tajā skaitā beta-laktamāzi producējošie celmi).
Rezistences princips pret beta-laktāma antibiotiku vielām ir balstīts uz 3 būtiskiem faktoriem: beta-laktāmāzes ražošana, baktērijas šūnas apvalka necaurlaidība un proteīnu modulēšana. Citi faktori, kas rada rezistences risku, ir biomembrānu veidošanas spēja un baktēriju šūnapvalka izvadkanālu modulēšana.
Prednizolons zāļu sastāvā mazina iekaisuma reakciju inficētajos audos. Prednizolons ir pretiekaisuma iedarbības kortikosteroīds. Pielietots lokāli, prednizolons inhibē audu imūnatbildi, samazina šķidruma apmaiņas intensitāti un kapilāru caurlaidību. Tā rezultātā tiek samazināta iekaisušo audu tūska un sāpes, vienlaicīgi neietekmējot antibiotiku iedarbību.

5.2	Farmakokinētiskie dati

Zāles tiek labi un ātri absorbētas pēc ievadīšanas tesmenī. Zālēm piemīt laba spēja izdalīties tesmeņa audu parenhīmā.


6. 	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 

6.1 	Palīgvielu saraksts 

Vazelīns, baltais
Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens 
Vazelīneļļa, gaišā

6.2 	Būtiska nesaderība 

Nav zināma. 

6.3 	Derīguma termiņš 

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētā iepakojumā: 18 mēneši. 

6.4 	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. 
Neatdzesēt. 
Sargāt no sasalšanas. 
Uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

6.5 	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Zema blīvuma polietilēna injektori ar tilpumu 4,5 ml, iepakoti kartona kastēs pa 24 injektoriem ar pievienotu lietošanas instrukciju. Iepakojumā ir pievienotas 24 salvetes pupu galu notīrīšanai. Salvetes ir samitrinātas ar 65% izopropanola šķīdumu (2,4 ml katrā salvetē).

6.6 	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai 

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem. 


7. 	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS 

Bioveta a. s. 
Komenského 212 
683 23 Ivanovice na Hané 
Čehijas Republika
Tel. +420 517 318 500
fax +420 517 318 319
e-pasts: comm@bioveta.cz 


8. 	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 

V/NRP/20/0064


9. 	REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

Pirmās reģistrācijas datums: 21/12/2020


10. 	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

01/2021

RAŽOŠANAS, IEVEŠANAS, IZPLATĪŠANAS, TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS 

Recepšu veterinārās zāles.
3

