SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GAMARET intramamarni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 aplikator (10 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum 100 mg
Neomycini sulfas 102 000 TU
Dihydrostreptomycini sulfas 125 mg
Novobiocinum natricum 100 mg
Prednisolonum 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Homogenni bilé az slabé nazloutla olejova suspenze.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutnich a chronickych mastitid krav v obdobi laktace, zptisobenych zarodky citlivymi k
novobiocinu, penicilinu, dihydrostreptomycinu a neomycinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na penicilinova antibiotika.

Nepouzivat ¢istici ubrousky na poranéné struky.*)

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Jestlize ptetrvavaji pfiznaky onemocnéni (zarudnuti, otok nebo zmény vzhledu mléka) je nutné 1é¢bu
prerusit a pfehodnotit diagnozu.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Béhem 1é¢by musi byt stav pravidelné kontrolovan veterinarnim 1ékarem.

Nepouzivejte Cistici ubrousky na struky s otevienymi ranami.*)

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskyti pfipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.



Je spravnou klinickou praxi preferovat cilené podani antimikrobik vcetné jejich kombinaci. Pouziti
ptipravku by mélo byt proto ponechano pro situace, kdy je nutna kombinace léCivych latek v pripravku
obsazenych.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podévaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny muze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych piipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo kteroukoliv latku ptipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékarskou pomoc.

Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi a ofima. Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se
mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z gumovych rukavic. V piipadé ndhodného
kontaktu s klizi nebo o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Cistici ubrousky dodavané stimto piipravkem obsahuji isopropylalkohol. V piipadé zndmé
precitlivélosti na isopropylalkohol pouzivejte ochranné rukavice. Zabraiite kontaktu s o¢ima, protoze
isopropylalkohol mtize zptisobit podrazdéni oci.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Zejména po opakovaném podavani piipravku jsou mozné u alergickych jedinci projevy
alergické reakce (salivace, dyspnoe, edém kiiZe hlavy a perinea).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti. Pipravek je uréen pro pouziti béhem laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramamarni podani.

Do postizené Ctvrti se po protiepani aplikuje obsah jednoho aplikatoru (10 ml ptipravku). Vyzaduje-li
to situace je mozné terapii jedenkrat zopakovat po 24 hodinach (celkové dvé podani ptipravku).

Pted aplikaci se postizena ¢tvrt’ mlécné zlazy Gplné vydoji, struk se diikladné ocisti a vydezinfikuje
ptilozenym Cisticim ubrouskem. *)

Pred pouzitim piipravek dikladné protiepat. Vemeno a struky se omyji podle potieby teplou vodou a
peclivé se osusi. Konce strukti se desinfikuji vhodnym prostiedkem a po sejmuti plastového krytu
Spicky aplikatoru se aplikator zavede do strukového kanalku. Stlacenim pistu se obsah aplikuje do
vemene. Po aplikaci se prislusnd ¢tvrt’ promasiruje, aby doslo k lepsi distribuci pfipravku do mléénych
cisteren.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ptipadné podani dvojnasobné davky piipravku nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvitata.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 7 dni
Mléko: 108 hodin



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni lé¢iva pro intramamarni aplikaci, kombinace
antibakteridlnich latek a jinych substanci.
ATCvet kod: QISIRVOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Piipravek je sterilni olejovitd suspenze obsahujici novobiocin, neomycin, penicilin,
dihydrostreptomycin a prednisolon v olejovém vehikulu.

Penicilin je baktericidni antibiotikum s i¢inkem na buné¢nou sténu citlivych bakterii. U stafylokokt se
nejcastéji vyskytuje rezistence v disledku produkce penicilinazy. Rezistence k penicilinu v disledku
alterace penicilin vazajicich proteinti se vyskytuje u stafylokoktl, streptokok i enterokokii. U&innost
penicilinu  proti vybranym species streptokokli je posilena soubéznym  pilsobenim
dihydrostreptomycinu.

Novobiocin je primarné bakteriostatické antibiotikum, jehoz ucinek lze stupiiovat zvySovanim
koncentrace az k baktericidnimu pasobeni. Zasahuje plsobenim na DNA gyrazu a narusuje tak
syntézu bakterialni nukleové kyseliny. V pfipad¢ citlivosti stafylokokii na novobiocin, je G¢inny proti
stafylokoktim produkujicim i1 neprodukujicim beta-laktamazu a v pfitomnosti penicilinu inhibuje
tvorbu penicilin rezistentni L-formy, G¢inkuje také na streptokoky. U druhu S. aureus byly popsany
izolaty s vysokou rezistenci v diisledku akumulace mutaci v genech gyrB a parE.
Dihydrostreptomycin je aminoglykosidové antibiotikum ucinkujici na syntézu bilkovin bakterii. Jeho
efekt je v ramci pfipravku v synergii s penicilinem.

Neomycin je aminoglykosidové antibiotikum, ucinkujici rovnéz na proteosyntézu, ale s ponékud
Sirsim spektrem Uc¢inku nez dihydrostreptomycin, mtize tedy byt €¢inny i na kmeny E. coli a dalsich
vybranych gramnegativnich bakterii, které vykazuji in vitro rezistenci k dihydrostreptomycinu.
Rezistence k obéma aminoglykosidiim byva nejcasteji zplisobena enzymatickou inaktivaci antibiotika.
Rezistence k penicilinu a obéma aminoglykosidiim mutze byt pfendSena mobilnimi genetickymi
elementy (napf. plasmidy). Synteticky glukokortikoid prednisolon potlacuje lokalni inflamacni
procesy, snizuje otok a omezuje fagocytarni aktivitu lymfocyti.

5.2 Farmakokinetické udaje

epitelem mlécné zlazy a krevni cestou se dostava z 1é¢enych i do nelécenych Ctvrti. Penetrace do tkani
je vsak velmi mala. Eliminovan je prevazné ledvinami a z malé ¢asti pres jatra biliarnim ob&hem.
Novobiocin se absorbuje pouze po peroralni aplikaci a eliminovan je ptes jatra do biliarniho systému.
Z téla se vylucuje moci a faeces. Dihydrostreptomycin se po intramamarni aplikaci vsttebava z mlécné
cisterny jen slabé do tkané mlécné zlazy; celkové se vstiebava jen velmi nepatrn€, v krvi nedosahuje
detekovatelnych hladin. Zbytky antibiotika se vylucuji mlékem v prvnim dojeni, celkové vstfebana
¢ast se vylucuje hlavné v nezménéné formé v moci. Neomycin se po intramamarni aplikaci celkove
vstiebava jen ve velmi malé mife. Vylucuje se v G¢inné form¢é mlékem a nepatrné mnozstvi, které se
celkovée vstieba, se vylucuje moci a trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni hydratovany oxid kiemicity
Cistény podzemnicovy olej

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 9 mésicu.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Chrarite pred svétlem.
Chrante pied mrazem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
10ml HDPE aplikatory opatiené krytkou a pistem.
Velikosti baleni:
a) 20 aplikatora v papirové skladacce
b) 20 aplikatori a 10 Cisticich ubrouski (navlhéenych 65% v/v roztokem isopropylalkoholu
(2,4 ml/ubrousek) v sa¢ku a v papirové skladacce.
(Aplikatory jsou baleny po 4 kusech v PE-folii, uloZeny v papirovém pi‘ebalu po 5 x 4 ks.)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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