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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
GAMARET. intramamarna suspenzija za krave u laktaciji
2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 strealjka (10 mL suspenzije) sadrzava:
Djelatne tvari

Benzilpenicilinprokain 100 mg
Neomicinsulfat 102 000 i.j.
Dihidrostreptomicinsulfat 91 250 i.j.
Novobiocin natrij 100 mg
Prednizolon 10 mg

Pomocne tvari:

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.
% FARMACEUTSKI OBLIK

Intramamarna suspenzija.
Homogena Zzuc¢kasta uljna suspenzija.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste zivotinja

Govedo (krave u laktaciji).

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lije¢enje akutnih i kroni¢nih
mastitisa krava u laktaciji uzrokovanih mikroorganizmima osjetljivim na novobiocin,
penicilin. dihidrostreptomicin i neomicin.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati kravama tijekom suhostaja.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju

pomocnu tvar.

44  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.
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4.5  Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Prije upotrebe sadrzaj Strcaljke treba dobro protresti.

Ako unato¢ lijeCenju simptomi mastitisa (crvenilo, oteklina, promijenjeni izgled mlijeka i
sli¢no) i dalje budu prisutni, treba prekinuti primjenu VMP-a i provjeriti dijagnozu.
Tijekom lijecenja Zivotinju mora redovito nadzirati doktor veterinarske medicine.

Posebne mijere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama

Penicilini i cefalosporini mogu nakon injiciranja, inhaliranja, unosa kroz usta ili dodira s
kozom uzrokovati alergijske reakcije. Preosjetljivost na peniciline moZe uzrokovati kriznu
senzibilizaciju na cefalosporine i obrnuto. Alergijske reakcije na te spojeve ponekad su vrlo
teske.

Osobe preosjetljive na VMP ili osobe kojima je savjetovano da ne rade s takvim veterinarsko-
medicinskim proizvodima ne smiju rukovati s ovim VMP-om.

Potrebno je pazljivo rukovati ovim VMP-om kako bi se izbjeglo izlaganje, uz to se
pridrzavajuci svih mjera opreza.

Ako se nakon izlaganja ovom VMP-u jave znakovi kao $to su crvenilo koZe, treba potraziti
savjet lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u, tj. ovo upozorenje. Znatno teze reakcije su
oteklina lica, usana ili okoline o¢iju te otezano disanje, pri ¢emu je nuzna hitna medicinska
pomoc.

Nakon primjene ovog VMP-a treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo rijetko u preosjetljivih krava, nakon ponovljene primjene, mogu se javiti alergijske
reakcije (slinjenje, otezano disanje, oteklina glave i perineuma).
Nakon primjene moze se javiti blagi i prolazni porast broja somatskih stanica u mlijeku.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Gamaret. intramamarna suspenzija namijenjena je za primjenu tijekom laktacije.

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u krava za vrijeme
graviditeta. VMP treba primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.
U slu¢aju potrebe istovremenog sustavnog lije¢enja mastitisa treba paziti da se primijene
antimikrobni lijekovi koji ne djeluju antagonisticki s antibiotikom sadrzanim u ovom VMP-u.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Prije aplikacije vime treba potpuno izmusti, oprati toplom vodom, a vrsak sise dezinficirati.
Strealjka treba dobro protresti i s nastavka skinuti zastitnu kapicu (nastavak se ne smije dirati
prsima). Vrh strcaljke treba oprezno uvesti u sisni kanal oboljele ¢etvrti. Cijeli sadrzaj
Strcaljke (10 mL) treba istisnuti u cisternu mlije¢ne Zlijezde oboljele Cetvrti. Nakon aplikacije
vrh sise se pritisne palcem i kaziprstom jedne ruke, a s drugom rukom suspenziju treba
potisne u gornje dijelove cisterne zbog bolje raspodjela VMP-a.

Ako je potrebno. lijecenje se moze ponoviti nakon 24-48 sati.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U slucaju nehoti¢nog predoziranja (npr. aplikacija 2 injektora u istu Cetvrt vimena) ne ocekuje
se pojava drugih Stetnih u¢inaka osim onih navedenih u odjeljku 4.6 Nuspojave.

Karencija moZe biti duza od navedene te u tom slucaju treba koristiti testove za provjeru
ostataka antimikrobnih tvari u mlijeku.

4.11 Karencija

Mlijeko: 108 sati.
Meso i jestive iznutrice: 7 dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antibakterijski lijekovi za sustavnu primjenu, kombinacija
antibakterijskih lijekova za intramamarnu primjenu, antibakterijski lijekovi i kortikosteroidi.
ATCvet kod: QJISIRVO1.

5.1  Farmakodinamicka svojstva

Gamaret je sterilna suspenzija za intramamarnu primjenu koja u uljnoj podlozi sadrzava 4
antibiotika - benzilpenicilin, dihidrostreptomicin, novobiocin i neomicin te glukokortikoid
prednizolon. Kombinacija antibiotskih 1 protuupalnih tvari namijenjena je za lijeCenje i
sprjeavanje akutnih 1 kroni¢nih upala mlije¢ne Zlijezde uzrokovanih bakterijama kao §to su:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pseudomonas spp., Proteus spp. 1 Escherichia coli.
Penicilin se u osjetljivih bakterija u fazi rasta uplice u sintezu stjenke, tj. veZe se za specifi¢ne
proteine, zakoc¢i popre¢no povezivanje peptidoglikanskih niti, aktivira autoliti¢ne enzime u
stjenci te dovodi do propadanja bakterija. U¢inak novobiocina je bakteriostatski, a u ve¢im
koncentracijama i baktericidan. U mikroorganizmima inhibira DNK-girazu te ko¢i njihovo
razmnozavanje (npr. Staphylococcus aureus). Neomicin utjeCe na funkcije bakterijskih
ribosoma te uzrokuje poremecaje sinteze proteina. U bakterijskim ribosomima streptomicin
inhibira sintezu bjelancevina i istodobno o3tecuje citoplazminu membranu (E. coli). Sintetski
glukokortikoid prednizolon u vimenu djeluje protuupalno, smanjuje edem i pridruZenu bol, a
ograniCava aktivnost fagocita. Zbog smanjenog stvaranja fibrina i eksudata, prednizolon
omogucuje prodor antibiotika u 'dublja zarista'.
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5.2  Farmakokineticki podaci

Nakon intramamarne primjene penicilin se resorbira kroz epitel vimena, a putem krvi prelazi
iz lijecene u nelijeenu ¢etvrt. Njegovo ukupno prodiranje u tkivo je razmjerno ograni¢eno.
Resorbirani dio izlucuje se najve¢im dijelom bubrezima, a djelomice putem zuci. Neomicin
vrlo malo ulazi u organizam te se najve¢im dijelom izluc¢uje mlijekom, a neznatne koli¢ine
mokracom i izmetom. Dihidrostreptomicin se iz cisterne mlije¢ne Zlijezde takoder vrlo
ogranic¢eno resorbira, a razina u krvi mu je ispod granice osjetljivosti metode. Novobiocin se
nakon intramamarne primjene brzo resorbira iz vimena, razgraduje se u jetri, a izlucuje se
putem zuci tj. izmetom. Prednizolon se nakon intramamarne primjene brzo i ograni¢eno
resorbira u sustavni krvotok, a vr$nu razinu u plazmi postigne nakon 3 sata. Resorbirani se dio
najvec¢im dijelom izlu¢i mokracom.

Svojstva koja se ticu zasStite okolisa

Nema opasnosti za okoli§ ako se VMP koristi u skladu s uputom.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Silicijev dioksid. koloidni, hidratizirani (Syloid 244)
Kikirikijevo ulje, rafinirano

6.2 Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
6.4. Posebne mjere pri Cuvanju

Cuvati na suhom i tamnom mjestu, pri temperaturi do 25°C.
Ne zamrzavati.

6.5  Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja
Kartonska kutija s 20 plasti¢nih $trcaljki, tj. 5 PE vre¢ica sa po 4 strcaljke a 10 mL suspenzije.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.
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7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VET CONSULTING d.o.0.. Matije Gupca 42, 43 500 Daruvar, Republika Hrvatska.

Tel.: +385 43 440 527

Fax.: +385 43 440 526

E-mail: vetconsulting@vetconsulting.hr

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/387

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
16. sije¢nja 2017. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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