POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Tetra-Delta intramamarna suspenzija za krave v laktaciji
2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

10 ml sterilne intramamarne suspenzije (en injektor) vsebuje:
Zdravilne uéinkovine:

novobiocin v obliki natrijevega novobiocinata 100,0 mg
neomicin v obliki neomicinijevega sulfata 105,0 mg
prokainijev penicilinat 100,0 mg
dihidrostreptomicin v obliki dihidrostreptomicinijevega sulfata ~ 100,0 mg
prednizolon 10,0 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.
3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Intramamarna suspenzija.
Sivo bela oljna suspenzija.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Krave v laktaciji

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenje mastitisa pri kravah v laktaciji.

4.3 Kontraindikacije

Niso znane.

4.4. Posebna opozorila

V primeru, ko rde€ina, draZenje ali oteklina ne izginejo, prenehajte z uporabo in preverite diagnozo.
4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Med zdravljenjem je potrebno pogosto preveriti zdravstveno stanje obolele zivali.

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

Penicilini in cefalosporini lahko povzrocijo preobéutljivost (alergijo) po injiciranju, inhalaciji,
zauzitju ali kontaktu s koZo. Preobcutljivost na peniciline lahko vodi do navzkrizne obcutljivosti na
cefalosporine in obratno. Alergicne reakcije na te substance so obCasno lahko resne.

Izogibajte se stiku z zdravilom, Ce veste, da ste preobéutljivi ali vam je bilo svetovano, da ne delate s
takimi preparati.



Z zdravilom ravnajte previdno, da se izognete izpostavljanju, in uposStevajte vsa priporocena opozorila.
Ce se po izpostavljanju pojavijo simptomi, kot je kozni izpuscaj, se posvetujte z zdravnikom in mu
pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino. Pri pojavu resnejs$ih klini¢nih znakov, kot so otekanje
obraza, ustnic, vek ali tezav pri dihanju, je potrebno takoj poiskati zdravnisko pomoc.

Po uporabi si umijte roke.

Stik z o€esom: takoj si splaknite oko z veliko koli¢ino ¢iste tekoce vode.

Stik s kozo: prizadeto kozo temeljito umijte.

Zauzitje: ¢e zdravilo pomotoma zauzijete, Se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.

4.6. Nezeleni u€inki (pogostost in resnost)

Niso znani.

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Za intramamarno uporabo.

Takoj po molzi vnesite vsebino enega injektorja v okuzeno Cetrt skozi seskov kanal.

Pred uporabo vsebnik dobro pretresite.

Pred vnosom zdravila temeljito oéistite in razkuzite sesek. Pazite, da ne kontaminirate nastavka
injektorja. Priporoceno je, da po vnosu zdravila uporabite razkuzilni robéek ali sprej.

Zdravljenje lahko po potrebi v resnejsih primerih ponovite enkrat po 24 ali 48 urah.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Navedba ni smiselna.

411 Karenca

Govedo

Meso in organi: 7 dni.

Mleko: 108 ur.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Prokainijev benzilpenicilinat, kombinacije z ostalimi antibiotiki, oznaka
ATC vet: QJ51RC23

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Tetra-Delta vsebuje antibiotike prokainijev benzilpenicilinat, novobiocin, neomicin in
dihidrostreptomicin ter protivnetni kortikostreoid prednizolon.

Penicilin je najbolj u¢inkovit proti streptokokom, ucinek je vecji v povezavi z dihidrostreptomicinom.
Novobiocin je najbolj u¢inkovit proti B-laktamaza pozitivnim in negativnim sevom Staphylococcus



aureus, poleg tega inhibira proizvodnjo penicilin rezistentne L-oblike v prisotnosti penicilina.
Dihidrostreptomicin deluje na E. coli v primerih, ko je prisotna rezistenca na neomicin, ter poveca
ucinek penicilina na streptokoke. Neomicin prvotno ucinkuje na E. coli in zagotavlja zas¢ito v
primerih, ko je prisotna rezistenca na dihidrostreptomicin. Prednizolon deluje protivnetno in tako
zmanjsa oteklino in posledi¢no bolecino.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1. Seznam pomoZnih snovi

Aluminijev monostearat
Ara$idovo olje , rafinirano

6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 18 mesecev.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

10 ml polietilenski intramamarni injektorji s pokrovékom in batom iz polietilena.
Skatla z 20 polietilenskimi injektorji po 10 ml.

Skatla z 200 intramamarnimi injektorji pakiranimi v plasticne vrecke (20 x 10 njektorjev).
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

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.
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PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Navedba ni smiselna .



