SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Tetra Delta, intramamarna suspenzija, (100 mg + 100000i.j. + 100 mg + 105 mg + 10 mg)/10 mL,

Proizvodac:

Adresa:

Podnosilac zahteva:

Adresa:

20 x 10 mL

(za primenu na Zivotinjama)

NORBROOK LABORATORIES LTD

Station Works, County Down, Newry, Severna Irska, Velika Britanija
ZOETIS BELGIUM PREDSTAVNISTVO Beograd

Vladimira Popoviéa 38-40, Beograd, Republika Srbija

Broj reSenja: 323-01-00259-15-001 od 07.12.2015. za lek Tetra Delta, intramamarna suspenzija, (100 mg + 100000 i.j. + 100 mg

+ 105 mg +10 mg)/l() mL, 20 x 10 mL
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ATENCIS 5 ekove
medidinsks predstva Srblje

1. IME LEKA

Tetra Delta

novobiocin, benzilpenicilin-prokain, dihidrostreptomicin, neomicin, prednizolon
(100 mg + 100000 i.j. + 100 mg + 105 mg + 10 mg)/10 mL

intramamarna suspenzija

za goveda (krave u laktaciji)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 intramamarni $pric sa 10 mL intramamarne suspenzije sadrZi:
Aktivne supstance:

novobiocin 100.0 mg
(u obliku novobiocin-natrijuma)

benzilpenicilin-prokain 100000 1i.j.
dihidrostreptomicin 100.0 mg
(u obliku dihidrostreptomicin-sulfata)

neomicin 105.0 mg
(u obliku neomicin-sulfata)

prednizolon 10.0 mg

Pomocéne supstance:
Za komletan spisak pomo¢nih supstanci videti 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Intramamarna suspenzija.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (krave u laktaciji).
4.2. Indikacije

Lek je namenjen za leCenje mastitisa kod krava u laktaciji.
4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivne supstance koje se nalaze u leku.
4.4. Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Ako crvenilo, nadrazenost ili otok Cetvrti potraje, prekinuti upotrebu i ponovo ustanoviti dijagnozu.

Broj reSenja: 323-01-00259-15-001 od 07.12.2015. za lek Tetra Delta, intramamarna suspenzija, (100 mg + 100000 i.j. + 100 mg

+ 105 mg+ 10 mg)/l() mL, 20 x 10 mL
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4. 6.

4.17.

4. 8.

4.9.

4. 10.

4. 11.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja
Tokom lecenja veterinar treba ¢esto da nadzire stanje zivotinje.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Izbegavati kontakt preparata sa kozom.

Penicilini i cefalosporini mogu izazvati preosetljivost nakon ubrizgavanja, udisanja, ingestije ili
kontakta sa kozom. Preosetljivost na peniciline moze izazvati unakrsnu reakciju na cefalosporine i
obrnuto. Alergijske reakcije na ove supstance ponekad mogu biti ozbiljne. Ne rukovati sa ovim
prepararatom ukoliko postoji preosetljivost na njegove sastojke.

Oprezno rukovati sa ovim lekom da bi se izbeglo izlaganje. Ukoliko nakon izlaganja dode do pojave
simptoma kao §to su kozni osip ili trajna iritacija oka, treba potraziti savet lekara. Otok lica, usana ili
ociju ili otezano disanje su ozbiljniji simptomi koji zahtevaju hitnu medicinsku pomo¢.

Nakon upotrebe oprati ruke.

U slucaju kontakta sa o¢ima: odmabh isprati oko obilnom koli¢inom ¢iste, tekuée vode.

U slucaju kontakta sa kozom: povrsinu pazljivo isprati.

U slucaju gutanja: potraziti medicinsku pomo¢ i lekaru pokazati pakovanje ili uputstvo.

NeZeljene reakcije

Reakcije preosetljivosti.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije

Nema ogranicenja.

Interakcije

Nisu poznate.

Doziranje i nacin primene

Intramamarna upotreba.

Pre ubrizgavanja sisu treba temeljno odistiti i dezinfikovati. Sadrzaj jednog injektora ubrizgati u

obolelu cetvrt kroz sisni kanal odmah nakon muze. Protresti injektor pre upotrebe. Rukovati pazljivo
kako bi izbegli kontaminaciju nastavka injektora. Ako je potrebno, u tezim slucajevima tretman se

.....

Predoziranje

Proveriti mleko na rezidue antibiotika pre upotrebe za ishranu ljudi.

Karenca

Mleko se ne sme koristiti za ljudsku ishranu tokom trajanja tretmana. Mleko se moze koristiti za
ishranu ljudi 108 ¢asova nakon poslednjeg tretmana.

Meso krava nije za ljudsku ishranu tokom tretmana. Meso se moze koristiti za ishranu ljudi 7 dana
nakon poslednjeg tretmana.

Broj reSenja: 323-01-00259-15-001 od 07.12.2015. za lek Tetra Delta, intramamarna suspenzija, (100 mg + 100000 i.j. + 100 mg

+ 105 mg +10 mg)/l() mL, 20 x 10 mL
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5. FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Antibakterijski lekovi za intramamarnu primenu; kombinacije
antibakterijskih lekova i drugih supstanci
ATC-vet kod: QJ51RVO01

5.1. Farmakodinamski podaci

Lek Tetra-Delta sadrzi antibiotike, benzilpenicilin-prokain, novobiocin, dihidrostreptomicin i
neomicin. Isto tako sadrzi antiinflamatorni kortkosteroid, prednizon. Penicilin ima najjac¢u aktivnost
protiv streptokoka koja je pojacana dejstvom dihidrostreptomicina. Novobiocin ima najjace dejstvo
protiv Staphylococcus aureus koji stvara beta-laktamazu 1 protiv Staphylococcus aureus koji ne stvara
beta-laktamazu, a takode inhibira i nastanak penicilin rezistentnih L - formi. Dihidrostreptomicin
pruZza zastitu protiv Escherichia coli u sluajevima rezistencije na neomicin i isto tako pojacava anti-
streptokoknu aktivnost penicilina. Neomicin obezbeduje glavnu aktivnost protiv E.coli i pruza zastitu
u slucajevima rezistencije na dihidrostreptomicin. Prednizolon ispoljava antiinflamatornu aktivnost i
tako redukuje otok i posledi¢no bol.

5.2. Farmakokineti¢ki podaci

Novobiocin se nakon peroralne aplikacije vrlo dobro resorbuje iz gatrointestinalnog trakta Zivotinja i
maksimalnu koncentraciju u plazmi dostize 2 sata nakon aplikacije. U plazmi se uglavnom vezuje za
albumine i ima relativno kratko vreme polueliminacije (1,5 ¢asova kod goveda). Novobiocin se brzo
izlu€uje iz organizma i to ve¢im delom putem Zuci a u manjoj meri urinom. Nakon ubrizgavanja 400
mg novobiocina vime, supstanca nije nadena u serumu, urinu, muskulaturi zivotinja Zrtvovanih 12
sati nakon aplikacije.

Penicilin G je slaba kiselina, umereno liposolubilna a u mleku pri pH 6,8 99% leka je u jonizovanom
stanju. Manje od 25% leka se vezuje za proteine mleka i druge homogenate u vimenu stoga se lek ne
resorbuje sistemski u velikoj meri a posledica je da se glavnina izlu¢uje mlekom.

Oko 45-50% neomicina u plazmi vezano je za protein. Oko 72% nevezanog neomicina nalazi se u
jonizovanom stanju. Preostali nejonizivani deo moze da prode kroz barijere kao S$to su
krv/cerebrospinalna te¢nost, krv/sinovijalna te¢nost ili krv/mleko. Resorbovani aminoglikozidi se ne
metaboliSu kod Zivotinja i izlucuju se nepromenjeni.

Nakon peroralne aplikacije dihidrostreptomicin se slabo resorbuje iz gastrointestinalnog trakta ljudi i
zivotinja. Nakon parenteralne aplikacije izlucuje se nepromenjen urinom.

Nakon intramamarne aplikacije kod krava prednizon se pojavljuje u plazmi 30 minuta nakon
aplikacije, a maksimalnu koncentraciju postize nakon 2 sata i traje jo§ 2 sata. Najveci deo
resorbovanog prednizona se izlucuje urinom u nepromenjenom obliku.

5.3. Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Lek ne uti¢e na Zivotnu sredinu.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomo¢nih supstanci
Aluminijum-monostearat; ulje kikirikija.
Broj resenja: 323-01-00259-15-001 od 07.12.2015. za lek Tetra Delta, intramamarna suspenzija, (100 mg + 100000 i.j. + 100 mg

+ 105 mg + 10 mg)/l() mL, 20 x 10 mL
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ATENCIS 5 ekove
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6.2. Inkompatibilnost
Nije poznata.
6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe: 18 meseci
Sadrzaj intramamarnog $prica je za jednokratnu upotrebu. Iskoristiti odmah nakon otvaranja.

6.4. Posebna upozorenja za ¢uvanje leka
Lek ¢uvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.
6.5. Vrstaisadrzaj pakovanja
Unutra§nje pakovanje: intramamarni $pric od polietilena niske gustine sa 10 mL intramamarne

suspenzije, zatvoren zastitnim zatvaracem od polietilena niske gustine bele boje.
Spoljnje pakovanje: kartonska kutija koja sadrzi 20 intramamarnih Spriceva i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka unistavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

7. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE
ZOETIS BELGIUM PREDSTAVNISTVO Beograd
Vladimira Popovica 38-40, Beograd, Republika Srbija

8. BROJ DOZVOLE

323-01-00259-15-001

9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

05.10.2010. /07.12.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07.12.2015.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

Broj reSenja: 323-01-00259-15-001 od 07.12.2015. za lek Tetra Delta, intramamarna suspenzija, (100 mg + 100000 i.j. + 100 mg
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