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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TETRA DELTA, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 10 ml de suspensie contine:
Substante active:

Novobiocind echivalent cu novobiocina sodici 100 mg
Neomicind echivalentd cu neomicina sulfat 105 mg
Procain penicilind 100 mg
Dihidrostreptomicina echivalenta cu dihidrostreptomicina sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Pentru lista completa de excipienti, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

Suspensie uleioasd de culoare aproape alba.

4. PARTICULARITA’,FI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci in lactatie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie cauzate de Streptococcus aureus, S. uberis, S.
dysgalactie, S. agalactiae $i Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu se recomandd ca acest produs sé fie administrat altor specii decit bovinelor in lactatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daci
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate.

Trebuie luate 1n considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul.



‘v

Seringa trebuie utilizatd numai o singurd data. in cursul tratamentului situatia trebuie sa fie frecvent
reevaluatd Indeaproape de catre medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilina si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare, ingestie
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi legatd de sensibilitatea incrucisatd la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Nu se va manipula acest produs de catre persoanele sensibile sau care au fost atentionate sd nu
manipuleze aceste produse.

Manipulati acest produs cu grija pentru a se evita expunerea, respectand toate misurile de precautie.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se impun precautii speciale. Produsul se administreaza la vacile in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului si sfincterului
mamelonar, imediat dupd mulgerea completa a sfertului. Pentru administrare pe cale intramamara.
Continutul unei seringi trebuie sa fie infuzat in sfertul infectat pe la nivelul canalului papilar imediat
dupa muls. Se va agita seringa foarte bine inainte de utilizare.

inainte de infuzie, mamelonul trebuie sa fie spilat si dezinfectat si trebuie avutd grija sa se prevind
contaminarea varfului seringii intramamare. Dupa administrarea produsului este recomandabil si se
utilizeze o solutie pentru imersie sau un spray dezinfectant.

Daci este necesar, in cazurile severe, tratamentul trebuie repetat la 24-48 de ore interval.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Tetra Delta este bine tolerat in cazul administririi pe cale intramamard, la vacile in lactatie. Nu se
asteapti aparitia de reactii adverse in cazul administrarii accidentale a unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Bovine (carne si organe comestibile): 7 zile
(lapte): 108 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Combinatii de antibiotice si alte substante, antibacteriene si corticosteroizi
Codul veterinar ATC: QJSIRVO1




5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tetra-Delta pentru vaci In lactatie contine ca antibiotice : procain penicilina G, novobiocini,
dihidrostreptomicind si neomicini. De asemenea contine si anti-inflamatorul corticosteroidic
prednisolon. Penicilina oferd maximum de activitate impotriva streptococilor, la potentarea efectului
contribuind dihidrostreptomicina. Novobiocina oferi activitate maxima impotriva stafilococilor
producdtori sau nu de beta-lactamaza, inclusiv Staphylococcus aureus, inhiband de asemenea formele
L rezistente la penicilind care sunt secretate in prezenta acestui antibiotic. Componenta cu
dihidrostreptomicind ofera actiune impotriva lui Escherichia coli in cazurile in care se Inregistreaza
rezistentd fatd de neomicina, potentind activitatea anti-streptococicd a penicilinei. Neomicina are
actiune asupra E. coli si oferi ajutor in cazurile in care se inregistreazd rezistentd fati de
dihidrostreptomicina. Prednisolonul isi exercita actiunea antiinflamatorie pentru reducerea inflamatiei
asociate cu durerea.

5.2 Proprietiti Farmacocinetice

Tetra Delta este o combinatie de novobiocind sodica, procain penicilind G, neomicini sulfat,
dihidrostreptomicina sulfat si prednisolon anhidru.

Utilizarea acestui medicament este limitati: este destinat numai pentru utilizare locald (pentru
introducere in uger la vacile in lactatie). De aceea, proprietatile farmacocinetice sunt restrictionate la
determinarea concentratiilor diferitilor produsi individuali si reziduurilor lor dupd introducerea
acestora In uger.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Monostearat de aluminiu
Ulei de arahide

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
18 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi de polietilend de joasa densitate, de culoare alba, cu capacitate de 10 ml, piston al seringii din
polietilend de joasd densitate, baza capacului ce acoperd varful seringii din polietilend de inaltd
densitate, de culoare rosie, varful capacului ce acopera varful seringii din polietilend de joasd
densitate, de culoare alba.

Cutii de carton ce contin 1, 24 sau 30 seringi.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



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 legislatia in vigoare.

7. DETINZXTORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140018

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 3 Mai 2005
Data ultimei reinnoiri: 27 Martie 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
03.2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

TETRA DELTA — Cutie de carton x 1 sering3, 3§

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TETRA DELTA, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie
novobiocind, neomicind, procain penicilin, dihidrostreptomicina, prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 10 ml de suspensie contine:
Substante active:

Novobiocind echivalent cu novobiocini sodici 100 mg
Neomicind echivalenti cu neomicina sulfat 105 mg
Procain penicilinad 100 mg
Dihidrostreptomicina echivalenta cu dihidrostreptomicina sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 seringa

5. SPECII TINTA

Vaci in lactatie

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD $S1I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Pentru administrare pe cale intramamar3.

Se va agita seringa foarte bine inainte de utilizare.

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului si sfincterului
mamelonar, imediat dupa mulgerea completi a sfertului.

Inainte de infuzie, mamelonul trebuie sa fie spélat si dezinfectat si trebuie avutd grija si se previna
contaminarea varfului seringii intramamare. Daci este necesar, in cazurile severe, tratamentul trebuie
repetat la 24-48 de ore interval.

8. TIMP DE ASTEPTARE



Bovine (carne si organe comestibile): 7 zile
- (lapte): 108 ore

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se péstra in loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

,Numai pentru uz veterinar’- se elibereaza numai pe bazé de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140018

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
TETRA DELTA -1 Seringi x 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TETRA DELTA, suspensie intramamar pentru vaci in lactatie
novobiocing, neomicing, procain peniciling, d1h1drostreptomlcma prednisolon

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Fiecare 10 ml de suspensie contine:
Substante active:

Novobiocing echivalent cu novobiocina sodici 100 mg
Neomicind echivalenti cu neomicin sulfat 105 mg
Procain penicilina 100 mg
Dihidrostreptomicina echivalenti cu dihidrostreptomicina sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Seringd x 10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamari.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe comestibile): 7 zile
(lapte): 108 ore

6. NUMARUL SERIEI

BN{numar}

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT




PROSPECT
TETRA DELTA, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Newry, Co Down, BT35, 6JP
Irlanda de Nord

sau

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TETRA DELTA, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie
novobiocind, neomicing, procain peniciling, dihidrostreptomicina, prednisolon

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

Fiecare 10 ml de suspensie contine:
Substante active:

Novobiocind echivalent cu novobiocini sodica 100 mg
Neomicind echivalenti cu neomicini sulfat 105 mg
Procain penicilind 100 mg
Dihidrostreptomicina echivalenta cu dihidrostreptomicina sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg

Suspensie intramamard, suspensie uleioasd de culoare aproape alba.
4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie cauzate de Streptococcus aureus, S. uberis, S.
dysgalactie, S. agalactiae si Escherichia coli.
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5. .., CONTRAINDICATII

¢ Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vaci in lactatie

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale intramamara.

Continutul unei seringi trebuie sa fie infuzat in sfertul infectat pe la nivelul canalului papilar imediat
dupa muls. Se va agita seringa foarte bine nainte de utilizare.

fnainte de infuzie, mamelonul trebuie sa fie spilat si dezinfectat si trebuie avutd grija sd se prevind
contaminarea varfului seringii intramamare. Dupa administrarea produsului este recomandabil sd se
utilizeze o solutie pentru imersie sau un spray dezinfectant.

Daca este necesar, in cazurile severe, tratamentul trebuie repetat la 24-48 de ore interval.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului si sfincterului
mamelonar, imediat dupa mulgerea completa a sfertului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe comestibile): 7 zile
(lapte): 108 ore

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd sau cutie dupa EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta:
Nu se recomandi ca acest produs si fie administrat altor specii decat bovinelor in lactatie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Dacd

acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate.
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Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeazi
produsul.

Seringa trebuie utilizatd numai o singura data. in cursul tratamentului situatia trebuie si fie frecvent
reevaluati indeaproape de citre medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilina si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi legatd de sensibilitatea Incrucisati la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Nu se va manipula acest produs de citre persoanele sensibile sau care au fost atentionate si nu
manipuleze aceste produse.

Manipulati acest produs cu grija pentru a se evita expunerea, respectéind toate mésurile de precautie.

Gestatie si lactatie:

Nu se impun precautii speciale. Produsul se administreazi la vacile in lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

Tetra Delta este bine tolerat in cazul administrarii pe cale intramamara, la vacile in lactatie. Nu se
asteaptd aparitia de reactii adverse in cazul administrarii accidentale a unei supradoze.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI 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 medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

03.2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
Cutii de carton ce contin 1, 24 sau 30 seringi cu 10 ml produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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