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I. NAZTV\Tf,TERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

GAMARET, intramamama sus peazija za krave u laktaciji

2. KVALITATTI']YI I KVAIITITATIVNI SASTAV

Jedna intramamama Strcaljka ( I 0 mL suspenzije) sadrLava:

Djelatne tvari:

Benzilpenicilinprokain hidrat
(odgovara 57 mg benzilpenicilina)
Neomicinsulfat
(odgovara 129 mg neomicina)
Dih idrostreptom icinsul fat
(odgovara 100 mg dihidrostreptomicina)
Novobiocinnahij
(odgovara 97 mg novobiocina)
Prednizolon t 0 mg

l00mg

150 mg

125 mg

100 mg

Pomodne rv-ari:

Homogena Zudkasta uljna suspenzija.

3. KLMrI.IflPODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo (kave u laktaciji).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje akutnih ikronidnih mastitisa kava u laktaciji uzrokovanih mikoorganizmima osjetljivim na
novobiocin, penicilin, dihidrostreptomicin i neomicin.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati kravama tijekom suhostaja.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetrjivosti na djelatne tvari ili na biro koju pomocnu tvar.

J.4 Posebna upozorenja

Nema.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih sastojaka

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani (Syloid 244)

Kikirikijevo ulje, rafi nirano
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Po em O ZAZAN 5kodl vu enu

podrudja/regije.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim

djelotvoran

(iamarct

intramamarna suspunzi.ia. za Lrarc u ltktaciii
Kt.\SA: t l' l-lll-05 2-l-01 187

L I{BROJT 515-l)9 581-ll-l

i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih wari

cil vrsta Zivoti anl

rrir\ ani lLll-l

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata

irpi,i"r"L, 
".;.rrLivosti 

c il] noer ihi putogtnu Ako to nije moguce' liieienje treba temeljiti na

epizootioloskim podatcima i ,-^u"iit"" cl otletljivosriciljniir patogena na razini larme ili okolnog

Prvi izbor za lijedenje bi trebao biti antibiotik za diju primjenu postoji manji rizik da ie.fo'ves1i.do

razvoja rezistencije, odnosno ",ti'ii"ii[ "lz" 
ft""got1" pt"*u av EG (engl Antimicrobial advice ad

hoc expert group - EMA), , ,l,d;;; ;;;;'itpiii""-";" ft:"tr'iivosti ukazuje da bi navedeni antibiotik bio

Prije primjene sadrZaj intramamame itrcaljke treba dobro protrestl'

Ako unatod lijedenju simptomi .^iitltu i"*""ilo' oteklina' promijenjeni izgled mlijeka i slidno) i

a"'f:" frJ, pat*"ii treba prekinuti primjenu VMP-a,i provjeriti drjagnozu'

il:''"i."- fi:'"t"":" Zivotinju mora redoviio nadzirati doktor veterinarske medicine'

Penicilini i cefalosporini mogu nakon injiciranja inhaliranja- unosa koz usta ili dodira s koZom

uzrokovati alergijske ."ut"1"- r."o"..;'"i5 i"'ott nu p"nicirine rioZe uzrokovati kriZnu senzibilizaciju na

;;id"fiil;-;;muto. Alergijske r.akti.le nu t" ipojeve ponekad su vrlo teike'

Osobe preosjetljive na VMP ru 
"t"U"'-tl:fi" i""u'.1"to'uno da ne rade s takvim VMP-ima trebaju

izbjegavari kontakt s VMP-om.

PotrebnojepaZljivorukovatrovimVMP-omkakobiseizbjegloizlaganje,uZtosepridrZavaju6isvih

IitJ::'-f-i izraganja ovom vMp-u jave znakovi kao sto su crvenilo koze' potrazite savjet liieenika i

pokaZite mu uputu o vMP-u, tj.;;";;;;;"j; znuno 
"2' 

reakcije su oteklina lica" usana ili okoline

itij" 
" ""2-. disanje, pri demu je nuZna hitna medicinska pomo6'

Na-kon primjene ovog VMP-a treba oprati ruke'

nem ko IA soba a en nars medi inski rol u
Po o
Zivotinja:

ebne m o ZAZ oko lsa:

3.6 Stetni doga.laji

Govedo (krave u laktacij i):

Vrlo rijetko
(< I iivotinja / I0 000 tretiranih Zivotinja.

alergijske reakcije (slinjenje. oteiano disanje. oteklina

glave i per ineuma)u
a somatskih stanica u ml ekttb

uklj uiLq ud i izolirane s ludaieve) orast bro
a1uut14u.. u pr"*letljivih krava. nakon ponovljene primjene

b blago i prolazno

t
tL Lrr--1

Ostale mjere opreza:
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Vazno je priiaviti stetne douarlaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje neskodljivosti vMp-a.Prijave rreba posrati. po *olgu.norti pu,", ,.,.fin-"- 
".rii"r.i" "o"u*r.ra 

za sravrjanje u promet irinacionalnom nadleTnom tiielrr nutem nacionalnog ,urtuuu ,u jrilrrtlivanje. Odgovarajuie podarke zakontakt mozete pronaii u uputi o VMp_u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMPje namijenjen za primjenu tijekom laktacije.
Nije ispitana neskodljivost VMp-i za vrijeme iraviditeta. vMp treba primijeniti tek nakon stoodgovomi veterinar procijeni omjer koriiti i riiika.

3.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.
U sludaju potrebe istovremenoq sustavnog lijedenja mastitisa treba paziti da se primijene antimikrobnilijekovi koji ne djetuju antagonistieti s anjiuiot*J;;;;z"il;."om vMp_u.

J.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje intramamamo.
Prije primjene vime_treba potpuno izmusti, oprati toprom vodom, a vrsak sise dezinficirati.Intramamamu strcaljku je porrebno dobro prltresti i, ,urturr."ltirrt ,xtit, [rpi", inastavat ,e nesmije dirati prsima). vrh intramamarne. sircarjke treba op..rno- uu"rti u sisni kanar oborjere 6etvni.Cijeli sadrZaj intramamarne strcarjke ( ro ,il ,."u" 

-i.iirr*i-u 
.,.r.-, mrijeine zlijezde oborjeredetvrti Nakon primjene vrh sise se pritisne parcem i tuzip.riom jedne ruke, a s drugom rukomsuspenziju treba porisne u somie dijelove cisteme zbog Uof.;. Iurpoa.;.fu Wf n_u.Ako je porrebno. lijeienje ie,noZ. porou;ti ,at on;;;;;;'r;'^t

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju nehotidnog predoziranja. (npr. primjena 2 intramamame strcaljke-u istu detvrt vimena) neodekuje se pojava drugih stetnih urinuiu ori'n orih """";;;;;';A"ljkrl?si""ii"g"J":r-"""""Karencija moze biti duza od navedene te u tom tl,,tt;;; i".rstiti testove za provjeru ostatakaantimikrobnih tvari u mlijeku.

3.11 Posebna ograniienja za 
i."-.j"r_u i posebni uvjeti primjene, ukljutuju6iogranitenja primjene antimikrobniL i antiparLitskih Jeterinarsko-medicinskih

proizvoda kako bi se ogranitio rizik od razvoja rezisiencile

Nije primjenjivo.

3.12 Karencija

Meso i iznutrice:
Mlijeko:

{. FARMAKOLOSKIPODATCI
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4.2 Farmakodinamika

vMP je sterilna suspenzija za intramamamu primjenu koja u.uljnoj ptdl:l :qii],10 Tjlbi:-']* 
-

benzilpenicilin, diniarostreptomicin, novobiocin i niomicin te glukokortikoid prednizolon.

f..Uinu"i.i" antibiotskih i pt"irrpri"ift wari namijenjena je za lijedenje i sprjedavanje akutnih i

l.""rerrr, 'upala mlijedne ilijerd" u,rokouanih bakierijama kao 5to su: Staphylococctts spp''

Streptococcus ,pp., fr"rao*oi^-rpl., P'o"^ .'pp'..i Escherichia coli Penicilin se u osjetljivih

uJioi.i" u fazi'iasta upli6e u sinte)u stjenke, tj. ie^e se za specifidne proteine, .zakodi 
popredno

p"""rii,rr:" peptidoglikanskih niti, aktiv"ira aut;litidne enzime u stjenci te dovodi do propadanja

["r*i:". 'uiinak nivobiocinu 1" 
' 
bukt".iortatski a u veiim. koncentracijama i baktericidan. u

,it-*gunirri*a inhibira DNK'-girazu te kodi njihovo razmnozavanje (npr. staplrylococcus aureus'1.

N;;i.i"; utjede na funkcije baiterijskih ribosoma .t9 .ulokyje .p:reT:6aje :]ll"i: t:"1:]11, Y
bakterijskim 

-ribosomima 
striptomicin inhibira sintezu bjelandevina i islodobno o5tecuJe crtoplazmrnu

;;;;;", (E. coli). Sintetsf.i girt<oLortikoid prednizolon u vimenu djeluje protu,palno' smanjuje

"a"* 
i Oa*2"r, tot, u ogruniEuu" aktivnost iagocita' Zbog smanjenog stvaranja fibrina i eksudata'

prednizoton omoguiuje prodor antibiotika u'dublja ZariSta '

4,3 Farmakokinetika

Nakon intramamame primjene penicilin se apsorbira kroz epitel vimena' a putem krvi ptelazi iz

it"e""", nelijedenu d;wrl Nje;;;;[,p* plai'uni".u tkivo je:ryJT::F]T::l'jp,:::l]:iil
Jio izlueuje se najve6im dijelom bubrezim4 a djelomice putem Zudi' Neomictn vrlo malo ulazr u

..g"rir# ," se iajvecim 
-dijelom 

izluduje mtijikom, a neznatne kolidine mokradom i izmetom.

Dihidrostreptomicin se iz cisteme mti.;eene"zti.lezie tat<oder vrlo ogranideno apsorbira, a razina u krvi

-r':" i.p",i granice osjetljivo"i ;;d; Novibio"in se nakon intramamame primjene brzo apsorbira

;-;it"";4 iargruauji r" , j"t i, a izluduje se putem Zudi tj izmetom' Prednizolon se nakon

iro".".u*" pli*.j*" brzo i"ogran*eno apsorbira u su.s?vni krvotok' a vr5nu razinu u plazmi

fostigne nukon': sata. Apsorbirani se dio najve6im dijelom izludi moka6om'

Svojstva koja se tiiu zaStite okoliSa

Nema opasnosti za okoliS ako se WIP koristi u skladu s uputom '

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 GlavneinkomPatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: l8 mjeseci'

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutamjeg pakiranja:. upotrijebiti odmah'

Djelomidno isprainjene iniamamuire Strcaljke zbog neuipjesne primjene, treba pravilno zbrinuti.

5.J Posebne mjere Pri iuvanju

Cuvati na suhom i tamnom mjestu. na temperaturi ispod 25 'C'
Ne zamrzavati.

5.t Vrsta i sastav unutarnjeg pakirnia

Plastiina ilrrramamafl]a Strcal.jka od polietilena niskc gLtstote (l.DPE) ko.ia sadrTara 10 rrl. sr-tspenzije
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5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenog veterinarsko-medicinskoo
proizvoda ili otpadnih materijata nasdlih p;imjenom takvih'proizv;;'* 

'*-*'-"*.

VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.
Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoristene vMp-e iri otpadne materijale nastarenjihovom primjenom u skladu s lokarnim propisima i svim nacionarni* .u.trui--u i.ikr;lj-J"primjenjivima na dotidni VMp.

6. NOSITEIJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

BIOVETA a.s.

7. BROJ(EVI) ODOBR.ENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP /t-322-05 I t 3 -0 t I 3 87

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: I 6. sijednja 201 7. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

19. travnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA }'ETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMp-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
lcl .health lhrc n
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