Wortlaut der flir das Behaltnis / die auBere Umhiillung vorgesehenen Angaben

Karton mit 24 Euterinjektoren zu je 3 g Suspension

Gelstamp 75 mg/200 mg Suspension zur intramammaren Anwendung fur Rinder
(laktierende Milchkiihe)

1 Euterinjektor Gelstamp mit 3 g Suspension enthalt:

Wirkstoffe:

Ampicillin-Natrium 79,7 mg
(entsprechend 75 mg Ampicillin)
Cloxacillin-Natrium 1 H20 218,4 mg

(entsprechend 200 mg Cloxacillin)

Sonstige Bestandteile:
2-tert-Butyl-4-methoxyphenol 0,6 mg

Olige Suspension zur intramammaren Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 3 Tage

Nicht Gber 25°C lagern.

Far Tiere.
Verschreibungspflichtig.
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Zul.-Nr.: 5365.00.00

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1
10785 Berlin

Ch.-B.:
verwendbar bis:



Weitere Angaben:

Gelstamp ist mit einem variablen Spritzenaufsatz ausgerustet.

Damit ist die Moglichkeit gegeben, eine kurze oder herkommlich lange Kanule
auszuwahlen.

Der Gebrauch einer kurzen Kanule verhindert eine vollstdndige Penetration des
Zitzenkanals.

Nach Maéglichkeit wird diese Anwendung empfohlen.

Zur Auswahl und Anwendung der kurzen Kaniile:

Auswahl: Kappenspitze durch leichtes Biegen entfernen (siehe Abbildung). Kanule
nicht mit den Fingern berthren.

Anwendung: Nur einen Teil der Kanule in den Strichkanal einfihren (siehe Abbildung).
Suspension vorsichtig durch sanften Druck auf den Kolben einspritzen.

Zur Auswahl und Anwendung der langen Kaniile:

Auswahl: Kappe unten zwischen Zeigefinger und Daumen nehmen. Gesamte Kappe
durch leichtes Biegen abziehen (siehe Abbildung): Kanile nicht mit den Fingern
beruhren.

Anwendung: Kanule wie gewohnlich in den Strichkanal vorsichtig durch sanften Druck
auf den Kolben einspritzen.



Gebrauchsinformation

Gelstamp 75 mg/200 mg Suspension zur intramammaren Anwendung fur Rinder
(laktierende Milchkuhe)

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber: Hersteller:

Zoetis Deutschland GmbH Haupt Pharma Latina S.r.I.

Schellingstr. 1 Strada Statale 156, km 47,6

10785 Berlin [-04010 Borgo San Michele (Latina)
Italien

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Gelstamp 75 mg/200 mg Suspension zur intramammaren Anwendung fir Rinder
(laktierende Milchkuhe)

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

1 Euterinjektor mit 3 g dliger Suspension enthalt:

Wirkstoffe:

Ampicillin-Natrium 79,7 mg
(entsprechend 75 mg Ampicillin)

Cloxacillin-Natrium 1 H20 218,4 mg

(entsprechend 200 mg Cloxacillin)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fur eine zweckgemaRBe Verabreichung
des Mittels erforderlich ist:

2-tert-Butyl-4-methoxyphenol 0,6 mg
Glyceroltris(12-hydroxyoctadecanoat)

Erdnussol

Anwendungsgebiete

Zur Therapie akuter und chronischer Euterentzindungen des Rindes in der
Laktationsperiode, verursacht durch Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae oder E. coli.

Gegenanzeigen

- Behandlung von gegen Penicilline und Cephalosporine Uberempfindlichen Tieren;
- Resistenz gegen Ampicillin, Isoxazolpenicilline, Cephalosporine;

- Schwere Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie;

- Nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika verabreichen.

Nebenwirkungen
Allergische Reaktionen (allergische Hautreaktionen, Anaphylaxie).



Beim Auftreten einer allergischen Reaktion ist ein sofortiges Absetzen des
Arzneimittels erforderlich, und die unter dem Passus "Uberdosierung" genannten
Gegenmalinahmen sind zu ergreifen.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

Zieltierart
Rinder (laktierende Milchkuhe).

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intramammaren Anwendung.

Ein Euterinjektor pro infiziertes Euterviertel nach dem Ausmelken. Zwei weitere
Euterinjektoren im Abstand von je 12 Stunden.

Vor der Anwendung von Gelstamp sind die Zitzen zu reinigen und zu desinfizieren.
Nach dem Entfernen der Schutzkappe spritzt man den Inhalt des Euterinjektors in den
Strichkanal durch Druck auf den Kolben. Nach der Anwendung sollten die Zitzen in ein
geeignetes Zitzendesinfektionsmittel getaucht werden.

Siehe auch ,Hinweise flr die richtige Anwendung®.

Bei Mastitiden mit systemischer Symptomatik ist zusatzlich ein parenteral
anzuwendendes Antibiotikum zu applizieren.

Die Anwendung der Wirkstoffkombination Ampicillin und Cloxacillin soll nur unter
Beriucksichtigung eines Antibiogramms erfolgen. Dies gilt insbesondere wegen des
Vorliegens hoher Resistenzraten von E. coli gegenuber Ampicillin.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes
eingetreten sein, ist eine Uberprifung der Diagnose und gegebenenfalls eine
Therapieumstellung durchzufihren.

Wartezeiten
Essbare Gewebe: 3 Tage.
Milch: 3 Tage.

Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25°C lagern.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und aul3erer Umhullung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung von Gelstamp sollte unter Berlicksichtigung eines Antibiogramms
erfolgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:



Penicilline und Cephalosporine kdnnen allergische Reaktionen auslésen, die
lebensbedrohend sein kdnnen. Deshalb sollen Personen mit bekannter
Hypersensibilitat gegenuber Penicillinen oder Cephalosporinen den direkten Kontakt
mit dem Produkt vermeiden.

Beim Auftreten allergischer Reaktionen sollte sofort ein Arzt konsultiert werden.

Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation:
Die Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist erlaubt.

Uberdosierung:

Nach Uberdosierung kénnen sowohl allergische Reaktionen als auch zentralnervose
Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten.

Gelstamp ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln.
Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glukokortikoide i. v./i. m.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten.

Wechselwirkungen:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen madglicher Inkompatibilitaten zu
vermeiden.

Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein Antagonismus von Penicillinen
und Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung.

Inkompatibilitaten:
Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen mdglicher Inkompatibilitaten zu
vermeiden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
Weitere Angaben

PackungsgroRen:
Packung mit 24 Euterinjektoren mit jeweils 3 g Suspension.




