1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tetra-Delta, zawiesina dowymicniowa dla bydia

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
| tubostrzyvkawka (10 ml) zawiera:

Neomycyna (w postact siarczanu) 105 mg
Benzylpenicylina prokainowa 100 000 j.m.
Nowobiocyna (w postaci soli sodowej) 100 mg
Dihydrostreptomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg
Prednizolon 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.

Biatawa. oleista zawiesina.

4,  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresic laktacji).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

[.eczenie zapalenia wymienia u krow mlecznych, wywolane przez bakterie: Sraphvlococcus spp..
Streptococcus spp., scherichia coli, Pseudomonas spp.

4.3 Prrzeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pPOMOCNIcza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W przypadku gdy objawy zapalenia (zaczerwienienie, obrzgk, zmieniony wyglad mleka) utrzymujg sig
lub nawet nasilaja po podaniu produktu, nalezy przerwac jego podawanie i zweryfikowac diagnozg.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny 1 cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym. po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwose na penicyliny moze prowadzic do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach byc powazna.



Osoby o0 znanej nadwrazliwosci lub osoby. ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, niec powinny miec kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produkiem. podejmujgc wszelkie zalecane srodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

leslt w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze. nalezy skontaktowac si¢ z lckarzem medycyny pokazujgc mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzgk twarzy. ust. okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powaznicjszymi objawami 1 mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umyc re¢ce po zastosowaniu produkiu,

4.6  Dziatania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy 1 laktacii.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane,

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Po dokiadnym zdojeniu mleka oraz dezynfekeji strzykow nalezy wprowadzic przez kanat strzykowy
do kazdej chorej cwiartkt wymienia 10 ml produktu (zawartose 1 tubostrzykawki). Po wprowadzeniu
zawiesiny wymig¢ nalezy doktadnic wymasowac w celu uzyskania rOwnomiernego rozprowadzenia
produktu. W razie potrzeby podanie produktu mozna powtorzyc jednokrotnie. po 24 lub 48 godzinach.
Wyposazenie tubostrzykawki w specjalng ostong kaniuli (Flexi-Tube) pozwala na podawanie
zawiesiny w sposob tradycyjny, tj. z catkowitym wprowadzeniem kaniuli do kanatu strzykowego, po
uprzednim zdjeciu bialej 1 czerwonej czesci ostony, lub z czgsciowym wprowadzeniem kaniuli. po
zdjgciu biatej czgsci ostony. Drugi sposob jest preferowany jako mniej inwazyjny. Nie nalezy
probowac wprowadzania kaniuli do kanatu strzykowego bez zdjecia biatej czesci ostony!

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesh konieczne

Nie stwierdzono.

4.11 OKres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 7 dni.

Mleko — 108 godzin.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwinfekeyjne do stosowania ogolnego. Antybiotyki do

stosowania dowymieniowego. Produkty zltozone antybiotykow i kortykosterydow.
Kod ATCvet: QIS1RVOI




5.1  Wihasciwosci farmakodynamiczne

Tetra-Delta jest produktem ztozonym (zawierajgcym sol sodowg nowobiocyny. siarczan neomyceyny,
benzylpenicyling prokainowa. siarczan dihydrostreptomycyny oraz prednizolon) o dziataniu
przeciwbaktleryjnym i przeciwzapalnym. przeznaczonym do zwalczania ostrych i przewlektych stanow
zapalnych gruczotu mlekowego wywoltanych przez Staphvlococcus spp.. Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas spp. Tetra- Delta jest aktywna przeciw niektorym hemolitycznym
gronkowcom.

Nowobiocyna wykazuje wysokg aktywnos¢ wobec Nocardia asteroides.

Nowobiocyna sodowa hamuje syntez¢ DNA i RNA. syntez¢ biatek, oddychanie 1 fosforylacje
oksydacyjna niekiorych bakterii. Dziala ona glownie przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, ale ma tez
w swoim spektrum niektore gatunki bakterii Gram-ujemnych.

Siarczan neomycyny dziata bakteriobojczo. a w nicktorych wypadkach dziata bakteriostatycznie.
Hamuje powstawanie wigzan peptydowych, dziata gtownie na bakterie Gram-ujemne.
Benzylpenicylina prokainowa jest penicyling pochodzenia naturalnego, ktora dziata bakteriobojczo na
nicktdre bakterie Gram-dodatnie oraz nieznaczng liczbe bakterii Gram-ujemnych. Jest wrazliwa na
hydrolizujace dziatanie penicylinazy.

Siarczan dihydrostreptomycyny dziata przede wszystkim na bakteric Gram-ujemne, dzialanie
przeciwbakteryjne polega na nieodwracalnym wigzaniu si¢ z podjednostkg 308 rybosomow bakterii.,
Prednizolon jest syntetycznym glukokortykoidem, o silnych whasciwosciach przeciwzapalnych.
Dziatanie przeciwzapalne wiaze si¢ z hamowaniem uwalniania mediatorow odezynow tkankowych 1
rcakeji skladajacych si¢ na odezyn zapalny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tetra-Delta jest produktem zlozonym (zawierajacym sol sodowg nowobiocyny, siarczan neomycyny,
benzylpenicyline prokainowa. siarczan dihydrostreptomycyny oraz prednizolon) Kiorego zastosowanie
jest ograniczone do podawania tylko miejscowego (dowymieniowego). Badania farmakokinetyczne
zostaly ograniczone jedynie do okreslenia pozostatosci poszezegolnych substancji czynnych |
wyznaczenia okresow Karencji (zgodnie z punktem 4.10).

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Glinu monostearynian
Olej arachidowy oczyszczony

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigey
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednicgo: zuzy¢ bezposrednio po otwarciu
(opakowanie jednorazowego uzytku).

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podezas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C,

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Polietylenowa tubostrzykawka zakonczona podwojng kaniulg zabezpieczong nasadka typu .. Flexi
Tube™ zawierajaca 10 ml produktu. pakowana po 20 sztuk w tekturowe pudetko.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w sposob

z20dny z obowigzujgcymi przepisami.

5 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Plizer Trading Polska Sp. z 0.0.
ul. Post¢pu 178
02-676 Warszawa

5. NUMER POZWOILENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

259/96

' DATA WYDANIA PEERWS?:EGG POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOILENIA
|2 czerwea 1996/ 3 kwictnia 2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



