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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



f. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . -.
GAMARET suspensie intramamard pentru vaci de lapte in perioada de lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O seringa pentru administrare intramamara (10 ml) contine:
Substante active:

Novobiocind sodica 100 mg
Neomicind sulfat 150 mg
Benzilpenicilind procainica 100 000 UT
Dihidrostreptomicing sulfat 125 mg
Prednisolon anhidru 10 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara.
Suspensie uleioasa usor galbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintd
Vaci de lapte in perioada de lactatie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul mastitelor acute si cronice, produse de germeni patogeni sensibili la
novobiocina, neomicina, benzilpenicilind, dihidrostreptomicing, la vaci de lapte in perioada de
lactatie.

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la vacile care nu sunt in perioada de lactatie.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentiondri speciale
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu e posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale si la nivel de ferma) privind sensibilitatea bacteriilor tinta.

Cand se utilizeaza produsul trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie
a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
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A se evita contactul cu pielea si ochii. In caz de contact accidental se va spdla locul afectat cu
apd. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul
cu produsul 'medicinal veterinar. In cazul in care apar simptome in urma expunerii la produs,
solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau eticheta.

4.6~ 'Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La animalele cu hipersensibilitate la substantele active se pot observa uneori reactii alergice,
in special dupa administrarile repetate ale produsului (salivatie, dispnee, edeme cutanate in
regiunea capului si a perineului). '

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Utilizarea produsului in perioada de gestatie nu este restrictionata.
Produsul se administreaza la vacile in lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramamara.

Agitati bine confinutul seringii inainte de utilizare, apoi introduceti continutul seringii de 10
ml in sfertul afectat, bine muls in prealabil.

Dacé este necesar, spilati atit ugerul cat si mameloanele cu apd calda si stergeti-le.
Dezinfectati capdtul mameloanelor cu un produs corespunzator, indepértati dopul de plastic,
introduceti capatul seringii in mamelon si apasafi pistonul pentru a introduce intreg continutul
seringii in uger. Masati sfertul mamar afectat pentru o mai bund difuzare a produsului in
sinusul galactofor.

Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat dupd 24 - 48 ore.

In timpul tratamentului situatia trebuie si fie frecvent reevaluata indeaproape de citre medicul
veterinar.

Dacd simptomele bolii persista (roseatd, umflatura, schimbarea calitatii laptelui), este necesara
intreruperea terapiei si reevaluarea diagnosticului.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Supradozarea nu este recomandati. in caz de supradozare accidentala, produsul nu a
determinat reactii adverse la specia tinta.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe ; 7 zile
Lapte: 72 ore (6 mulsori).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: combinatii de antibacteriene si alte substante, antibacteriene si
corticoizi

Codul veterinar ATC: QJ51RV01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Preparatul este o suspensie sterila uleioasa care conine novobiocind, neomicina, penicilini,
dihidrostreptomicind si prednisolon, intr-un vehiculum uleios. Combinatia de componente
antibacteriene si anti-inflamatorii este indicata pentru tratamentul si prevenirea mastitelor
acute si cronice cauzate de Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pseudomonas spp.,




Proteus spp. si E. coli. Penicilina actioneaza asupra sintezei peretelui celular dlbacteriilor in
crestere. Se leagd la proteina specificd de legiturd, dupi care are I‘(’)\‘ ; 'nlﬁbaxj_ﬁ\;f{f,_sirltezei
peretelui celular prin blocarea sintezei peptidoglicanului si activarea enzimelor atnﬂﬁitigg in
peretele celular, ceea ce duce la lezarea peretelui si la moartea celulei. Asadar are Oact}ﬁhe
bactericidd. Novobiocina are atat caracteristici bactericide cat si bacteriostatice si actioneaza
prin inhibarea specifica a activitagii DNA girazei, impiedicand astfel inmultirea bacteriei.
Neomicina intervine asupra funcfiei ribozomale a bacteriei, cauzand astfel perturbdri ale
sintezei de proteine. Streptomicina intervine afectdnd formarea membranelor celulare si
influenteazd functiile ribozomilor, care au un rol important in biosinteza proteinelor.
inmultirea bacteriilor se ncetineste sub influenta sistemelor enzimice. Prednisolon-ul, care

este un glucocorticoid sintetic, inhib procesele locale inflamatorii, reduce edemul si limiteaza
activitatea fagocitard a limfocitelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Preparatul este ocombinatie de patru antibiotice cu prednisolon care actioneazd ca
antiinflamator. Penicilina este absorbitd prin celulele epiteliale ale glandei mamare i, prin
vasele de singe, patrunde in zonele tratate si netratate. Penetrarea tesuturilor este insd foarte
redusd. Se elimind in principal prin rinichi si o mica parte prin ficat in cadrul circulatie biliare.
Novobiocina este absorbitd numai dupd administrarea pe cale orala si se elimina prin ficat in
sistemul biliar, Se excreta din organism prin urina si fecale. Dihidrostreptomicina, dupa
administrarea intramamard, este absorbitd slab din rezervorul de lapte in tesutul glandei
mamare; complet este absorbitd foarte putin §i nu atinge concentraii detectabile in sénge.
Resturile de antibiotic sunt eliminate prin lapte la prima mulgere; partea absorbita complet
este excretatd prin urind sub forméa nemodificatd. Dupa administrarea intramamara, neomicina
este absorbitd complet numai intr-o foarte micd masurd. Sub forma activa este eliminati prin
lapte si o cantitate mic, absorbitd complet, este excretati prin urini si fecale.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Ulel de arahide
Silice coloidala anhidra

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
18 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pdstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumind directa.

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Awmbalaj primar:

Seringa din polietilena de joasa densitate de 10 ml
Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 20 de seringi.




6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs' medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
Tel.: 420 517 318 502, fax: 420 517 363 319, e-mail: comm@bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
08.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUN ARW“\‘ B
Cutie de carton cu 20 seringi x 10 ml ‘

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

GAMARET , suspensie intramamar pentru vaci de lapte in perioada de lactatie

novobiocing sodica, neomicind sulfat, benzilpenicilina procainica, dihidrostreptomicini
sulfat,prednisolon anhidru

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O seringa pentru administrare intramamara (10 ml) contine:
Substante active:

Novobiocina sodica 100 mg
Neomicind sulfat 150 mg
Benzilpenicilind procainica 100 000 U]
Dihidrostreptomicina sulfat 125 mg
Prednisolon anhidru 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA I

Suspensie intramamara.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton cu 20 seringi x 10 ml

5. SPECI TINTA |

Vaci de lapte in perioada de lactatie.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

In tratamentul mastitelor acute si cronice produse de germeni patogeni sensibili la
novobiocind, neomicind, benzilpenicilind, dihidrostreptomicing, la vaci de lapte in perioada de
lactatie.

‘ 7. MOD S$I CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramamara.
Agitati bine continutul seringii inainte de utilizare, apoi introduceti continutul seringii de 10
ml in sfertul afectat, bine muls in prealabil.

Daca este necesar, spdlafi atat ugerul cat si mameloanele cu apd calda si stergeti-le.
Dezinfectati capatul mameloanelor cu un produs corespunzator, indepartati dopul de plastic,
introduceti capatul seringii in mamelon si apasati pistonul pentru a introduce intreg coninutul
seringii Tn uger. Masati sfertul mamar afectat pentru o mai bunad difuzare a produsului in
sinusul galactofor.




Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat dupd 24 - 48 ore.

In timpul tratamentului situatia trebuie sa fie frecvent reevaluata indeaproape de catre medicul

veterinar,
-Daca simptomele bolii persista (roseatd, umfliturd, schimbarea calitatii laptelui), este necesara

intreruperea terapiei si reevaluarea diagnosticului.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne siorgane: 7 zile
Lapte: 72 ore (6 mulsori).

9. ATENTIONARI SPECIALE ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII B
EXP {lund/an}

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumini directa.
A se feri de inghet.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul produsului,

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numaj pe bazi de reteta veterinara.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S] INDEMANA COPIILOR” ’
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor,

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
| COMERCIALIZARE
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

[16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 4
Serie
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT, T E
AMBALAJ PRIMAR Y
Seringa din polietilena de inalta densitate x 10 ml

I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

GAMARET , suspensie intramamaré pentru vaci de lapte in perioada de lactatie

novobiocind sodica, neomicind sulfat, benzilpenicilind procainica, dihidrostreptomicina
sulfat,prednisolon anhidru

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O seringd pentru administrare intramamara (10 ml) contine:
Substante active:

Novobiocind sodica 100 mg
Neomicind sulfat 150 mg
Benzilpenicilina procainica 100 000 Ul
Dihidrostreptomicind sulfat 125 mg
Prednisolon anhidru 10 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘
10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramamara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne siorgane: 7 zile
Lapte:72 ore (6 mulsori).

[ 6. NUMARUL SERIE] !
Serie

(7. DATA EXPIRARII \
EXP {lund/an)

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” \
Numai pentru uz veterinar.

10
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I. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Tel.: 420 517 318 502, fax: 420 517 363 319, e-mail: comm(@bioveta.cz

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GAMARET , suspensie intramamara pentru vaci de lapte in perioada de lactatie

novobiocind sodica, neomicina sulfat, benzilpenicilina procainica, dihidrostreptomicina
sulfat,prednisolon anhidru

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A| ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O seringd pentru administrare intramamara (10 ml) contine:

Novobiocini sodica 100 mg :
Neomicind sulfat 150 mg
Benzilpenicilind procainica 100 000 UI

Dihidrostreptomicini sulfat 125 mg

Prednisolon anhidru 10 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul mastitelor acute si cronice produse de germeni patogeni sensibili la novobiocina,
neomicing, benzilpeniciling, dihidrostreptomicina, la vaci de lapte in perioada de lactatie

5.  CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la vacile care nu sunt in perioada de lactatie.

Nu sc utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La animalele cu hipersensibilitate la substantele active se pot observa uneori reactii alergice,

in special dupd administrarile repetate ale produsului (salivatie, dispnee, edeme qutanate in
regiunea capului i a perineului).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Vaci de lapte in perioada de lactatie.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramamara.
Introduceti continutul seringii de 10 ml in sfertul afectat, bine muls in prealabil.

Daca este necesar, spalati atit ugerul cit si mameloanele cu apa caldd si stergeti-le.
Dezinfectati capatul mameloanelor cu un produs corespunzitor, indepartati dopul de plastic,
introduceti capatul seringii in mamelon si apasati pistonul pentru a introduce intreg continutul

seringii in uger. Masati sfertul mamar afectat pentru o mai buni difuzare a produsului in
sinusul galactofor.

Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat dupa 24 - 48 ore.

In timpul tratamentului situatia trebuie sa fie frecvent reevaluati indeaproape de catre medicul
veterinar,

Dacd simptomele bolii persista (roseatd, umflaturd, schimbarea calitatii laptelui), este necesara
intreruperea terapiei si reevaluarea diagnosticului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine seringa inainte de utilizare!
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte:72 ore (6 mulsori).

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

A nu se ytiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca acest lucru nu e posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale si la nivel de ferma) privind sensibilitatea bacteriilor tinta. Cand se utilizeaza produsul
trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie
a rezistex}ntei incrucisate.
|

Precautii s eciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
A se evita contactul cu pielea si ochii. In caz de contact accidental se va spéla locul afectat cu
apd. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. In cazul in care apar simptome in urma expunerii la produs,
solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie S
Utilizarga produsului in perioada de gestatie nu este restrictionata. /; R
Produsul se administreaza la vacile in lactatie. |
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Interactlunu:uj e produse medicinale si alte forme de interactiune |

Nu se cunosc. :‘§
. :\\ ¢
Supradozarc (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Supradozarea nu este recomandati. in caz de supradozare accidentala, produspl nu a
determinat reactii adverse la specia tinta.
Incompatibilititi 1
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alt% produse
medicinale veterinare

\
13. PRECAUTII  SPECIALE  PENTRU  ELIMINAREA PROHUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. |

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a delcamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

10.2018

15. ALTE INFORMATII |
Dimensiuni de ambalaj:

Seringa din polietilena de joasa densitate de 10 ml *
Cutie de carton ce contine 20 de seringi.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm s& contactati reprezentatul local

al detfindtorului autorizatiei de comercializare: S.C. Bioveta Romania S.R.L., Str. Avram I;incu nr. 20,
ap.2, Cluj-Napoca 400 089. !






