SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VETRAMYCIN intramamarni mast.

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 aplikator (9 gramtl) obsahuje

Lécivé latky:

Dihydrostreptomycini sulfas 1 000 000 TU
Procaini benzylpenicillinum monohydricum 1 000 000 U
Retinoli palmitas 10 000 TU
Calcii pantothenas 100 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 1,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Itramamarni mast
Bila az svétle Zluta mast

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kravy v laktaci

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutnich, chronickych a subakutnich mastitid dojnic v laktaci.

4.3

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4

Kontraindikace

Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom

Pii nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem pouZzivejte gumové rukavice, aby nedoslo ke
kontaktu 1é¢iva s kuzi.

Peniciliny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat hypersensitivitu
(alergii). Hypersensitivita na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Ptilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a streptomyciny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozicni piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte l€katskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuéeno v téchto piipadech vyhledat pomoc lékare.

we

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Moznost vyskytu alergické reakce. Diky zptisobu aplikace se neni tfteba obavat
nefrotoxickych, neurotoxickych a ototoxickych ucinkda.

4.7  Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti béhem biezosti pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym
veterinarnim lékafem. Nepouzivat béhem pokrocilého stupné biezosti.
Pti podavani v laktaci mize dojit k do¢asnému snizeni produkce mléka.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky (tetracyklin, sulfonamid,

chloramfenicol) z divodu sniZeni u¢innosti ptipravku.

Renalni vylu€ovani penicilinu Ize oddalit soucasnou aplikaci protizanétlivych, antipyretickych
a antirevmatickych latek (napft. salycilaty a fenylbutazon).

Nefrotoxicky uc€inek streptomycinu mize byt zesilen vysoce u¢innymi diuretiky.

Narkotika, svalové relaxanty a magnézium zvysuji neuromuskularni blokadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Zpusob aplikace: intramamaln¢, po fadném vydojeni, ocisténi a dezinfekci struku.
Akutni mastitidy: aplikator do postizené Ctvrti, v piipadé potieby opakovat po 24 hod.

Subakutni a chronické mastitidy: 1-2 aplikatory do postiZzené Ctvrti, v piipad¢ potieby
opakovat po 24 hod. do vymizeni ptiznaki.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Z4dné udaje
4.11 Ochranné lhity

Maso: 7 dni
MIéko: 5 dni



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: beta-laktamova antibiotika, peniciliny, kombinace s jinymi
antibakteridlnimi lé¢ivy, ATCvet kod: QJSTRC23

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dihydrostreptomycin je aminoglykosidové antibiotikum a pusobi tak, Ze zabraiiuje syntéze
bakterialnich proteinli gram-positivnich a gram-negativnich bakterii.

Prokain benzylpenicilin je prokain monohydratova stil penicilinu s baktericidni G¢inek a
funguje na principu inhibice syntézy mukopeptidi v buné¢éné sténé. Antibakteridlni spektrum
ucinkuje primarné na gram-positivni bakterie, ale u gram-negativnich bakterii pisobi pouze
proti koklim.

V ptipadé vyskytu rezistentnich bakterii se doporucuje provést test na citlivost.

Vitamin A a kalciumpantotenat maji epitelidlni ochranny t€¢inek a urychluji regeneraci epitelu
ve vemeni, coz je pro vykonné dojnice velmi diilezité.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po aplikaci dihydrostreptomycinu do mlééné zlazy je dosazeno vysoké lokalni koncentrace,
ale dalsi resorpce do organismu je nizka .

Benzylpenicilin je vysoce difuzibilni, penetruje do alveol a perenchimu mlécné zlazy. Cestou
pasivni difize se dostava penicilin také do krve ve formé benzylpenicilinu je vysoce
disociovan a tak jsou v krvi nachdzeny nizké hladiny. VétSina benzylpenicilinu aplikovaného
intramammalné je vylou¢ena mlékem oSetfené Ctvrti. Resorpce do krve je velmi nizka.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E 321)

Emulujici glycerol-monostearat

Tekuty parafin

Bila vazelina

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€civy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinadrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Chrante pted svétlem.



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Polyethylenovy jednordzovy aplikator s pistem z polystyrolu. Aplikator obsahuje 9 g masti.
12 aplikatorii je umisténo v papirové skladacce.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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