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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

INTRAMAR PROPEN 3 g intramamární suspenze pro skot


2.	Složení

Každý intramamární injektor (10 ml) obsahuje: 

Léčivé látky:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum	3,0 g
(odpovídá 1,7 g benzylpenicillinum)

Bílá až nažloutlá suspenze.


3.	Cílové druhy zvířat

Skot (dojnice v laktaci).


4.	Indikace pro použití

K léčbě infekcí vemene u laktujících krav vyvolaných stafylokoky a streptokoky citlivými k benzylpenicilinu.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech infekcí vyvolaných patogeny rezistentními vůči penicilinům (včetně kmenů produkujících beta-laktamázu).
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na peniciliny, jiné beta-laktamy, prokain nebo na některou z pomocných látek.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
U cílového patogenu (patogenů) byla prokázána zkřížená rezistence mezi peniciliny a dalšími antimikrobními látkami ze skupiny beta-laktamů. Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být pečlivě zváženo, pokud stanovení citlivosti prokázalo rezistenci vůči beta-laktamům, protože jeho účinnost může být snížena.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Při podávání veterinárního léčivého přípravku v případě silného otoku čtvrtě vemene a/nebo mlékovodu a/nebo ucpání mlékovodu buněčným detritem je nutná opatrnost.

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a stanovení citlivosti cílového(ých) patogenu(ů). Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických  informacích a znalostech citlivosti cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být v souladu s oficiálními, národními a regionálními pravidly antibiotické politiky.
Je třeba zabránit podávání odpadního mléka obsahujícího rezidua benzylpenicilinu telatům, a to až do konce ochranné lhůty pro mléko (s výjimkou kolostrální fáze), protože by mohlo docházet k selekci bakterií rezistentních na antibiotika ve střevní mikrobiotě telete a zvyšovat vylučování těchto bakterií ve faeces.
Předčasné ukončení léčby je možné pouze po konzultaci s veterinárním lékařem, protože by to mohlo vést k rozvoji rezistentních bakteriálních kmenů.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk220932610]Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží způsobit přecitlivělost (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím na cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.  
Pokud se u vás po expozici objeví příznaky, jako je kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů nebo očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc. Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění kůže a očí. Zabraňte kontaktu s kůží a očima. Při zasažení kůže nebo očí opláchněte zasažené místo velkým množstvím čisté vody.
Čisticí ubrousky dodávané s veterinárním léčivým přípravkem obsahují isopropylalkohol, který může u některých lidí způsobit podráždění kůže nebo očí.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem a čisticími ubrousky by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic.
Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace:
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Existuje možný antagonismus mezi antibiotiky a chemoterapeutiky s rychle nastupujícím bakteriostatickým účinkem. Účinek aminoglykosidů může být zesílen peniciliny. Vylučování benzylpenicilinu je prodlouženo fenylbutazonem a kyselinou acetylsalicylovou. Peniciliny rozpustné ve vodě nejsou kompatibilní s ionty kovů, aminokyselinami, kyselinou askorbovou, heparinem a vitamíny B-komplexu. 
Inhibitory cholinesterázy zpomalují odbourávání prokainu.


7.	Nežádoucí účinky

Skot (dojnice v laktaci):

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 zvířat):
	Reakce anafylaktického typu1,3

	Četnost nestanovena (z dostupných údajů nelze určit)
	Anafylaktický šok, alergická kožní reakce2,3


1 Kvůli pomocné látce polyvidonu.
2 U zvířat citlivých na penicilin a/nebo prokain.
3 Pokud se objeví nežádoucí reakce, mělo by být zvíře léčeno symptomaticky. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramamární podání.

3,0 g prokain-benzylpenicilin monohydrátu na jednu postiženou čtvrť vemene, což odpovídá jednomu injektoru na postiženou čtvrť vemene jednou za 24 hodin po 3 po sobě jdoucí dny. Bezprostředně před každým podáním se všechny čtvrtě mléčné žlázy vydojí. Po očištění a dezinfekci struků a ústí strukových kanálků přiloženým dezinfekčním ubrouskem se podá obsah jednoho injektoru do jedné infikované čtvrtě vemene.


9.	Informace o správném podávání

V případech mastitid se systémovými příznaky je rovněž třeba podávat antibiotika parenterálně.
Tento veterinární léčivý přípravek je před použitím třeba důkladně protřepat.


10.	Ochranné lhůty

Maso: 5 dnů
Mléko: 6 dnů


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2 C – 8 C).

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/031/26-C
Velikost balení:
Papírová krabice s 24 intramamárními injektory a 24 dezinfekčními ubrousky navlhčenými 65% v/v roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek) k čištění struků.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

04/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


17.	Další informace




1

2
