POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Vetramycin DC intramamarno mazilo za krave v presusitvi
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 intramamarni injektor po 9 g mazila za krave v presusitvi Vetramycin DC, vsebuje:

Zdravilne uéinkovine:

Prokainijev benzilpenicilinat 1,000.000 1U
Dihidrostreptomicinijev sulfat (za uporabo v veterinarski medicini) 1,000.000 1U
Vitamin A 10.000 1U
Kalcijev pantotenat 100,00 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Intramamarno mazilo

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zZivalske vrste

Krave v presusitvi

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Presusitev krav z bakterijsko okuzbo vimena ali brez okuzbe vimena. Zdravljenje akutnega in
kroni¢nega mastitisa v obdobju presusitve.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti za zdravilno u¢inkovino ali na katero koli pomoZzno snov.

4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Vetramycin DC uporabite samo za presusitev ali v obdobju presusitve.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Pri osebah s preobcutljivostjo za zdravila, ki vsebujejo penicilin in streptomicin, lahko zdravilo

povzroci alergijske reakcije na kozi. Pri ravnanju z zdravilom naj uporabljajo rokavice in si po
uporabi umijejo roke.
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4.6 NeZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Pojavijo se lahko alergijske reakcije. Zaradi na¢ina dajanja ni verjetno, da bi se pojavili nefro-,
nevro- in ototoksi¢ni ucinki streptomicina.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost:

Zdravilo uporabite v obdobju brejosti samo, kadar je indicirano.

Laktacija:

Vetramycina DC zaradi podalj$anega delovanja ne uporabljajte v obdobju laktacije.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Socasno dajanje protivnetnih zdravil, antipiretikov in antirevmatikov (zlasti fenilbutazona in
salicilatov) lahko upocasni ledvicno izloCanje penicilina. SocCasne uporabe bakteriostati¢nih
antibiotikov (na primer tetraciklinov, sulfonamidov, kloramfenikola) in penicilina na splosno ne
priporocamo, ker zmanj$a protibakterijski ucinek.

Socasno ali zaporedno dajanje visoko uc¢inkovitih diuretikov poveca mozne nefrotoksi¢ne ucinke
povzroca streptomicin (respiratorna paraliza). Streptomicin lahko poveca tudi misi¢no relaksantni
ucinek magnezija (raztopine s Ca in z Mg).

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Za intramamarno dajanje

Pred uporabo je treba vime povsem izmolzti, ocistiti, osuSiti in razkuZiti.

PresuSitev: 1 injektor za eno Cetrt vimena po zadnji molzi. Zdraviti je treba vse Cetrti vimena.
Zaradi podaljSanega delovanja uporabite samo enkrat.

Akutni in kroni¢ni mastitis v ¢asu presusitve: 1 injektor za eno Cetrt vimena po zadnji molzi.
Zdraviti je treba vse Cetrti vimena.

Zaradi podaljSanega delovanja uporabite samo enkrat.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)
Ni znanih primerov.
411 Karenca
Krave: meso in notranji organi: 28 dni
mleko: 5 dni od zacetka laktacije, ¢e smo Vetramycin DC dali 35 ali ve¢ dni pred telitvijo.
40 dni od intramamarnega dajanja, ce smo Vetramycin DC dali manj kot 35 dni pred telitvijo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: betalaktamski antibiotiki, penicilini, kombinacija z drugimi antibiotiki,
oznaka ATCvet: QJ51RC22.

5.1 Farmakodinamicéne lastnosti

Vetramycin DC je kombinacija zdravil za intramamarno zdravljenje mastitisa pri kravah v presusitvi.
Zaradi posebne farmacevtske oblike zdravila traja u¢inek v presusenem vimenu 5 tednov.
Dihidrostreptomicin je aminoglikozidni antibiotik in deluje tako, da blokira sintezo bakterijskih
beljakovin pri po Gramu pozitivnih in po Gramu negativnih bakterijah.

Prokainijev benzilpenicilat je antibiotik, ki deluje baktericidno proti proliferativnim obcutljivim
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bakterijam, tako da zavira sintezo mukopeptidov v celi¢ni steni, kar povzroci razkroj.
Protibakterijski spekter zajema pretezno po Gramu pozitivne bakterije, od po Gramu negativnih
bakterij pa je uc¢inkovit samo proti kokom.

Vetramycin DC vsebuje tudi vitamin A in kalcijev pantotenat, ki pospeSita obnavljanje epitelija
vimena. To je pri kravah z visoko mle¢nostjo izjemno pomembno.

Kombinacija zdravil v Vetramycin DC-ju ima $irok spekter protibakterijskega delovanja, velika
vsebnost antibiotikov pa zagotavlja u¢inkovito zdravljenje mastitisa v obdobju presusitve.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Dihidrostreptomicin po intramamarnem dajanju hitro doseze visoko koncentracijo v vimenu,
absorpcija iz vimena v organizem pa je majhna.

Zaradi velike sposobnosti Sirjenja prodre prokainijev benzilpenicilat v mle¢ne kanale in
parenhim zdravljene vimenske Cetrti. Zaradi pasivne difuzije prehaja penicilin v krvni serum, toda
zaradi velike disociacije penicilinskih molekul je njegova koncentracija majhna. Pretezni del
penicilina se po intramamarnem dajanju izlo¢i z mlekom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Butilhidroksitoluen
Aluminijev monostearat
Beli vazelin

Tekoci parafin

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje ni posebnih navodil.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti (EXP), navedenega na zunanji
ovojnini in injektorju.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Intramamarni injektorji z batom in zaporko iz polietilena, brez dodanih aditivov, vsebuje 9 g
Vetramycin DC-ja v obliki mazila.

Skatla z 12 intramamarnimi injektorji.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
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V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

NP/V/0314/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
21.7.2008/ 30.7.2013

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

13.7.2020

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Navedba ni smiselna.
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