VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/94/0151

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tetra-Delta suspensija ievadisanai tesmenT laktgjosam govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
10 ml suspensijas satur:

Aktivas vielas:

Novobiocina natrija sals, kas atbilst novobiocinam

Neomicina sulfats, kas atbilst neomicinam

Prokaina penicilins

Dihidrostreptomicina sulfats, kas atbilst dihidrostreptomicinam
Prednizolons

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmen.

Pelékbalta, ellaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Lakt&josas govis.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Mastita arst€Sanai govim laktacijas perioda.

4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4, Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ja apsartums, kairinajums vai pietikums tesmena ceturksni saglabajas, partraukt lietosanu un

atkartoti noteikt diagnozi.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Arstesanas kursa laika situdcija biezi japarskata stingra veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

100 mg
105 mg
100 mg
100 mg
10 mg

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) péc injekcijas,
inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit
krustenisko rezistenci pret cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret §Tm vielam dazreiz
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var biit smagas.

Izvairities no rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém, ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba pret tam
vai, ja Jums ir icteikts nestradat ar $adam zalém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaieveéro piesardziba, lai izvairitos no saskares ar tam,
ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc saskares ar $Im veterinarajam zalém Jums attistas tadi simptomi, ka adas izsitumi,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark@&umu arstam. Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, liipu un acu pietikums vai apgriitinata
elposana, nekavégjoties meklet neatlickamo medicinisko palidzibu.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

IekltiSana acis: nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekosa tidens.
Saskare ar adu: ripigi nomazgat skarto adas zonu.
NoriSana: nejausas norisanas gadijuma, nekav@joties meklet medicinisko

palidzibu unuzradit  lietoSanas instrukciju vai  iepakojuma
mark&jumu arstam.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav ierobezojumu.

4.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9. Devas un lietoSanas veids

levadiSanai tesment.

Viena injektora saturu inflizijas veida ievadit inficétaja ceturksni caur pupa kanalu talit péc
slauksanas.

Pirms lietoSanas injektoru saskalinat.

Pirms infuzijas riipigi notirit un dezinfic€t pupu, Un uzmanities, lai noverstu piesarnojuma noklaiSanu
uz injektora gala. Péc infuzijas ir ieteicams izmantot $kidumu pupu iemerksanai vai aerosolu.

Ja nepiecieSams, smagos gadijumos infiiziju atkartot pec 24 vai 48 stundam.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ja pienu paredzets izmantot cilvéku uztura pirms tam javeic antibiotiku atliekvielu tests.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Pienam: 108 stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialo lidzek]u un kortikosteroidu kombinacijas.
ATK vet kods: QJSIRVOL.



5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Tetra Delta satur prokaina G penicilinu, novobiocinu, dihidrostreptomicinu un neomicinu, ka ar1
kortikosteroidus - prednizolonu.

Penicilins nodro$ina maksimalu aizsardzibu pret streptokokiem, ko pastiprina dihidrostreptomicins.
Novobiocins nodroSina maksimalu iedarbibu pret Staphylococcus aureus un ari nomac pret
penicilinu rezistento L-formu rasanos penicilina klatbttnée.

Dihidrostreptomicins nodrosina aizsardzibu pret Esherichia coli, gadijumos, kad E.coli ir
rezistents pret neomicinu, ka arT pastiprina penicilina iedarbibu pret streptokokiem.

Neomicina galvena iedarbiba ir pret E.coli, it Tpasi gadijumos, kad E.coli ir rezistents pret
dihidrstreptomicinu.

Prednizolonam piemit pretickaisuma iedarbiba, kas samazina pietikumu un ar to saistitas
sapes.

5.2. FarmakoKkingtiskie dati

Saistiba ar mastita arsteSanu zales tiek ievaditas tieSi infekcijas vieta, tad&jadi panakot nekavejosu
iedarbibu uz patogénajiem mikroorganismiem, pamatojoties uz maksimalo ievadito antibiotiku
koncentraciju, kas iegiita péc zalu ievadisanas. Lielaka dala no penicilina devas izdalas ar pienu; tas
attiecas arl uz neomicinu un streptomicinu. M&rot novobiocina koncentraciju piena, 96 % tiek
izvaditi 36 stundu laika. P&c pirmas zalu lietoSanas atkartotu arstéSanu var veikt pec 24 vai 48 stundu
intervala. Tapéc pastav iesp&ja, ka mikrobiologiski atbilstoSa antibiotiku koncentracija tesmeni
saglabajas vismaz 24 1idz 36 stundas. Tas ir pamatots ar liellopu piena atliekvielu pétfjuma datiem,
izmantojot min&to Cetru antibiotiku paraugus, kuri nemti 12 stundas p&c pirmas infuzijas un 12
stundas p&c otras, un iegiistot turpmakminéto antibiotiku koncentraciju, kas izteikta pg/ml:

Laiks péc infuzijas | Penicilins Novobiocins Neomicins Streptomicins
12 stundas (péc 1.) 0,85 0,68 6,97 2,20
12 stundas (péc 2.) 2,34 <0,62 36,2 5,04

Sis koncentracijas norada noderiga laika posmu, kad antibiotiku koncentracija piena ir lielaka par
MIC vertibam, kas noteiktas specifiskajiem patogénajiem mikroorganismiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Aluminija monostearats
Zemesriekstu ella

6.2. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 ménesi.
6.4. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. TieS$a iepakojuma veids un saturs

10 ml balti, zema blivuma polietiléna injektori.



Zema blivuma polietiléna virzulis.
Sarkans augsta blivuma polietiléna pamatvacins.
Balts zema blivuma polietiléna uzgalis.

Pieejams kartona kastg ar 20, 24 vai 200 injektoriem. Ne visi
iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/94/0151

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/09/2005

P&dgjas parregistracijas datums: 21/03/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



