B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Tetra-Delta, zawiesina dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

County Down BT35 6JP

Irlandia Poinocna

lub

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tetra-Delta, zawiesina dowymieniowa dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka (10 ml) zawiera:

Neomycyna (w postaci siarczanu) 105 mg
Benzylpenicylina prokainowa 100 000 j.m.
Nowobiocyna (w postaci soli sodowe;j) 100 mg
Dihydrostreptomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg
Prednizolon 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia wymienia u krow mlecznych, wywotane przez bakterie: Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGAC(-I) I SPOSOB PODANIA

Po doktadnym zdojeniu mleka oraz dezynfekcji strzykow nalezy wprowadzi¢ przez kanat strzykowy
do kazdej chorej ¢wiartki wymienia 10 ml produktu (zawarto$¢ 1 tubostrzykawki). Po wprowadzeniu
zawiesiny wymi¢ nalezy doktadnie wymasowa¢ w celu uzyskania rownomiernego rozprowadzenia
produktu. W razie potrzeby podanie produktu mozna powtorzy¢ jednokrotnie, po 24 lub 48 godzinach.
Wyposazenie tubostrzykawki w specjalng ostong kaniuli (Flexi-Tube) pozwala na podawanie
zawiesiny w sposob tradycyjny, tj. z calkowitym wprowadzeniem kaniuli do kanatu
strzykowego, po uprzednim zdjeciu biatej i czerwonej czg$ci ostony, lub z czgsciowym
wprowadzeniem kaniuli, po zdjeciu biatej czgsci ostony. Drugi sposob jest preferowany jako
mniej inwazyjny. Nie nalezy probowa¢ wprowadzania kaniuli do kanalu strzykowego bez
zdjecia biatej czgsci ostony!

W przypadku, jezeli objawy zapalenia (zaczerwienienie, obrzgk, zmieniony wyglad mleka) utrzymujg
si¢ lub nawet nasilajg po podaniu produktu, nalezy przerwac jego podawanie i zweryfikowac
diagnozg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 7 dni.
Mleko — 108 godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIU

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku).

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.


http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowaé z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazujgc mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu produktu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

03/2019

15. INNE INFORMACJE

Tetra-Delta jest produktem ztozonym (zawierajgcym so6l sodowa nowobiocyny, siarczan neomycyny,
benzylpenicyline prokainowa, siarczan dihydrostreptomycyny oraz prednizolon) o dziataniu
przeciwbakteryjnym i przeciwzapalnym, przeznaczonym do zwalczania ostrych i przewlektych stanow
zapalnych gruczotu mlekowego wywotanych przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas spp. Tetra- Delta jest aktywna przeciw niektérym hemolitycznym
gronkowcom.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



