SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TETRA — DELTA sterilna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 striekacka (10 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Novobiocinum (ut natricum) 100 mg

Neomycinum (ut sulfas) 105 mg

Procaini benzylpencillinum monohydricum 100 mg (odpoveda 100 000 1U)
Dihydrostreptomycini (ut sulfas) 100 mg

Prednisolonum anhydricum 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Sterilna intramammalna suspenzia.
Olejova suspenzia zltohnedej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovédzi dobytok - dojnice v laktacii.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liec¢ba klinickych mastitid hovddzieho dobytka v obdobi laktacie. Liek je ucinny proti Staphylococcus
spp.(vratane hemolytickych), Streptococcus spp., Pseudomonas spp, a koliformnym baktériam.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku(-y), alebo na niektoru z pomocnych
latok(-y).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ak pretrvava zaCervenanie, opuch alebo zmeny na mlieku v dosledku lie¢by, je nutné prerusit’
pouzivanie lieku a prehodnotit’ diagnozu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZzené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat'a. AK to nie je mozné, lie¢ba by mala byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, na trovni
farmy) epizootologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.
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Je spravnou klinickou praxou preferovat’ cielené podanie antimikrobialnych latok vratane ich
kombindcii. Pouzitie lieku by malo byt preto ponechané pre situacie, kedy je potrebna kombinacia v
lieku obsiahnutych ucinnych latok.

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu narodna a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pocas liecby by mal byt stav pravidelne kontrolovany veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii, pri kontakte s okom alebo pokozkou vyvolat
alergicku reakciu. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi a
naopak. Prilezitostne mézu byt tieto alergické reakcie vazne.

LCudia so znamou precitlivenostou na peniciiiny, cefalosporiny alebo ktorukol'vek latku lieku by sa
mali vyhnuat kontaktu s tymto liekom.

S tymto liekom zaobchadzajte vel'mi opatrne a v sulade so vSetkymi odporuc¢enymi opatreniami, aby
ste sa vyhli expozicii lieckom.

Ak sa po expozicii liekom vyvinu priznaky, ako napr. svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
a lekarovi ukazte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuchy tvare, peri, o¢i, alebo
tazkosti s dychanim su vaznej$ie priznaky a vyzaduji okamzita lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramammalne.

Pred pouzitim pretrepat’.

Po vydojeni, oCisteni a dezinfekcii cecka obsah 1 striekacky (10 ml) opatrne aplikovat’ do kazdej
postihnutej $tvrtky. Po 12 hodinach sa postihnuta $tvrtka vydoji. Lie¢bu opakovat’ 24 hodin po prvej
aplikécii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Nebolo zaznamenané.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 108 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinacie antibakterialnych a inych latok na intramammalne pouzitie,
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antibakterialne latky a kortikosteroidy
ATCvet kod: QI51IRVO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek je sterilna olejovita suspenzia obsahujuca Kombinaciu antibiotik a Kkortikoidu
prednizolonu.

Penicilin je baktericidne antibiotikum s i€¢inkom na bunkovt stenu citlivych baktérii. U stafylokokov
sa najcastejSie vyskytuje rezistencia v dosledku produkcie penicilindzy. Rezistencia voci penicilinu v
dosledku alteracie penicilin viazucich proteinov sa vyskytuje u stafylokokov, streptokokov aj
enterokokov. Ug¢innost’ penicilinu proti vybranym druhom streptokokov je posilnena sibeznym
posobenim dihydrostreptomycinu.

Novobiocin je primarne bakteriostatické antibiotikum, ktorého uc¢inok mozno stupiiovat’ zvySovanim
koncentracie az k baktericidnemu posobeniu. U¢inkom na DNA gyrazu naruuje syntézu bakterialnej
kyseliny nukleovej. Je u¢inny proti stafylokokom produkujiucim aj neprodukujucim betalaktamazu a v
pritomnosti penicilinu inhibuje tvorbu penicilin rezistentnej L-formy, Géinkuje tiez na streptokoky. U
druhu S. aureus boli popisané izolaty s vysokou rezistenciou v désledku akumulacie mutacii v génoch
gyrB a parE.

Dihydrostreptomycin je aminoglykozidové antibiotikum ucinkujiice na syntézu bielkovin baktérii.
Jeho efekt v lieku je synergicky s penicilinom.

Neomycin je aminoglykozidové antibiotikum, u¢inkujuce na proteosyntézu So §ir§im spektrom ucinku
nez dihydrostreptomycin, moze teda byt G¢inny aj na kmene E. coli a d’alSie vybrané gramnegativne
baktérie, ktoré vykazuju in vitro rezistenciu voci dihydrostreptomycinu.

Rezistencia vo¢i obom aminoglykozidom byva najcastejSie spOsobena enzymatickou inaktivaciou
antibiotika.

Rezistencia voci penicilinu a obom aminoglykozidom moéze byt prenasSana mobilnymi genetickymi
elementmi (napr. plazmidmi).

Prednizolon pdsobi protizapalovo, ¢im znizuje opuch a pridruzenu bolest’.

5.2 Farmakokinetické udaje

Liek sa aplikuje intramammalne a posobi protizapalovo lokalne priamo v mlieénej zl'aze, preto neboli
sledované jeho farmakokinetické vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Aluminiummonostearat
Podzemnicovy olej

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred mrazom.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml polyetylénové plastové striekacky v polyetylénovych vreckach. Vonkajsi obal: papierova
skladacka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 200 x 10 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceské republika
8. REGISTRACNE CiSLO

15/120/83-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20.4.1994
Datum posledného predlzenia: 2.6.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova Skatula}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRA — DELTA sterilna suspenzia

2. UCINNE LATKY

Utinné latky:

1 striekacka (10 ml) obsahuje:

Novobiocinum (ut natricum) 100 mg

Neomycinum (ut sulfas) 105 mg

Procaini benzylpencillinum monohydricum 100 mg (odpoveda 100 000 IU)
Dihydrostreptomycini (ut sulfas) 100 mg

Prednisolonum anhydricum 10 mg

3. LIEKOVA FORMA

Sterilna intramammalna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA

10 x 10 ml (20 x 10 ml, 200 x 10 ml)

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok - dojnice v laktacii.

6. INDIKACIA (-1E)

Liecba klinickych mastitid hoviddzieho dobytka v obdobi laktacie.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramammalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 108 hodin.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

15/120/83-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénova striekacka — 10 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRA — DELTA sterilna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

1 striekacka (10 ml) obsahuje:

Novobiocinum (ut natricum) 100 mg
Neomycinum (ut sulfas) 105 mg
Procaini benzylpencillinum monohydricum 100 mg (odpoveda 100 000 IU)
Dihydrostreptomycini (ut sulfas) 100 mg
Prednisolonum anhydricum 10 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammalne.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 108 hodin.

6. CISLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
TETRA — DELTA sterilné suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Newry, Co Down BT35 6JP, Severné Irsko
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burnait 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TETRA — DELTA sterilna suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

U&inné latky:

1 striekacka (10 ml) obsahuje:

Novobiocinum (ut natricum) 100 mg

Neomycinum (ut sulfas) 105 mg

Procaini benzylpencillinum monohydricum 100 mg (odpoveda 100 000 IU)
Dihydrostreptomycini (ut sulfas) 100 mg

Prednisolonum anhydricum 10 mg

Olejova suspenzia zltohnedej farby.

4, INDIKACIA(-E)

Liec¢ba klinickych mastitid hovddzieho dobytka v obdobi laktacie sposobenych stafylokokmi (vratane
hemolytickych), streptokokmi, koliformnymi organizmami alebo pseudomonadami.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innu latku(-y), alebo na niektora z pomocnych
latok(-y).

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok - dojnice v laktacii.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramammalne.

Po vydojeni, ocisteni a dezinfekcii cecka, obsah 1 striekacky (10 ml) opatrne aplikovat’ do kazdej
postihnutej $tvrtky. Po 12 hodinach sa postihnuta Stvrtka vydoji. Lie¢bu opakovat’ 24 hodin po prvej
aplikacii.

TETRA - DELTA sterilna suspenzia -8-



9. POKYN O SPRAVNOM PODANIi
Pred pouzitim pretrepat’.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 108 hodin.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Ak pretrvava zaervenanie, opuch alebo zmeny na mlieku v désledku liecby, je nutné prerusit’
pouzivanie lieku a prehodnotit’ diagnozu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat'a. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, na arovni
farmy) epizootologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Je spravnou klinickou praxou preferovat’ cielené podanie antimikrobialnych latok vratane ich
kombinacii. Pouzitie liecku by malo byt preto ponechané pre situacie, kedy je potrebna kombinacia v
lieku obsiahnutych ucinnych latok.

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu narodna a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Pocas liecby by mal byt stav pravidelne kontrolovany veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii, pri kontakte s okom alebo pokozkou vyvolat’
alergicku reakciu. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinnmi a
naopak. Prilezitostne mdzu byt tieto alergické reakcie vazne.

LCudia so znamou precitlivenostou na peniciiiny, cefalosporiny alebo ktorukol'vek latku lieku by sa
mali vyhnut kontaktu s tymto liekom.

S tymto lickom zaobchadzajte vel'mi opatrne a v stilade so vSetkymi odporu¢enymi opatreniami, aby
ste sa vyhli expozicii lieckom.

Ak sa po expozicii lickom vyvinu priznaky, ako napr. svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. . Opuchy tvare, peri, o¢i, alebo
tazkosti s dychanim su vaznej$ie priznaky a vyzadujt okamzita lekarsku pomaoc.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek je uréeny na pouzitie v obdobi laktacie. MoZe sa pouzit’ pocas gravidity.

13. OSOBITNE BEZPE(?NOS’I:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
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O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 200 x 10 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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