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SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

TETRA – DELTA  intramamární suspenze
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

1 aplikátor (10 ml) obsahuje:

Léčivé látky:

Novobiocinum (jako natricum)
100 mg 

Neomycinum (jako sulfas)
105 mg 

Procaini benzylpencillinum monohydricum
100 mg (odpovídá 100 000 IU)

Dihydrostreptomycinum (jako sulfas)
100 mg 

Prednisolonum
10 mg

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3. LÉKOVÁ FORMA

Intramamární suspenze.

Bílá olejová suspenze.


4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cílové druhy zvířat
Skot (dojnice v laktaci)
4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
Léčba bovinní mastitidy vyvolané stafylokoky (včetně hemolytických), streptokoky, koliformními organismy nebo pseudomonádami.
4.3
Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky, nebo na některou z pomocných látek.
4.4
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Pokud přetrvává zarudnutí, otok nebo podráždění, nebo jsou patrny změny mléka indikující pokračující zánětlivý proces je nutné používání přípravku přerušit a přehodnotit diagnózu.

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Před použitím protřepat.
Při použití přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití přípravku by mělo být založeno na kultivaci a stanovení citlivosti mikroorganizmů pocházejících z výskytů případů onemocnění na farmě. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních (regionální, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílové bakterie.
Je správnou klinickou praxí preferovat cílené podání antimikrobik včetně jejich kombinací. Použití přípravku by mělo být proto ponecháno pro situace, kdy je nutná kombinace léčivých látek v přípravku obsažených.
Během léčby by měl být stav pravidelně kontrolován veterinárním lékařem.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny, cefalosporiny nebo kteroukoliv látku přípravku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Zabraňte kontaktu přípravku s kůží a očima. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z gumových rukavic. V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima vypláchněte velkým množstvím vody.

Po použití si umyjte ruce.
4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
Nejsou známy.

4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Lze použít během březosti. Přípravek je určen pro použití během laktace.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou známy.

4.9
Podávané množství a způsob podání
Intramamární podání.
Po vydojení, očištění a dezinfekci struku se do každé infikované čtvrti aplikuje obsah jednoho aplikátoru (10 ml). 
Po 12 hodinách se postižená čtvrť vydojí. V závažných případech lze léčbu  zopakovat po 24 hodinách po prvním podání. Po aplikaci se doporučuje struky dezinfikovat vhodným přípravkem.
4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou známy. 

4.11
Ochranná(é) lhůta(y)
Maso: 7 dnů
Mléko: 108 hodin
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibakteriální léčiva pro intramamární aplikaci, antibakteriální látky 
a kortikosteroidy.
ATCvet kód: QJ51RV01.
5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Přípravek je sterilní olejová suspenze obsahující kombinaci antibiotik: novobiocin sodný, neomycin sulfát, prokain penicilin G, dihydrostreptomycin sulfát a kortikoidu: prednisolon.

Penicilin je baktericidní antibiotikum s účinkem na buněčnou stěnu citlivých bakterií. U stafylokoků se nejčastěji vyskytuje rezistence v důsledku produkce penicilinázy. Rezistence k penicilinu v důsledku alterace penicilin vázajících proteinů se vyskytuje u stafylokoků, streptokoků i enterokoků. Účinnost  penicilinu proti vybraným species streptokoků je posílena souběžným působením dihydrostreptomycinu. 
Novobiocin je primárně bakteriostatické antibiotikum, jehož účinek lze stupňovat zvyšováním koncentrace až k baktericidnímu působení. Zasahuje působením na DNA gyrázu a narušuje tak syntézu bakteriální nukleové kyseliny. V případě citlivosti stafylokoků na novobiocin, je účinný proti stafylokokům produkujícím i neprodukujícím beta-laktamázu a v přítomnosti penicilinu inhibuje tvorbu penicilin rezistentní L-formy, účinkuje také na streptokoky. U druhu S. aureus  byly popsány izoláty s vysokou rezistencí v důsledku akumulace mutací v genech gyrB a parE.
Dihydrostreptomycin je aminoglykosidové antibiotikum účinkující na syntézu bílkovin bakterií. Jeho efekt je v rámci přípravku v synergii s penicilinem. 
Neomycin je aminoglykosidové antibiotikum, účinkující rovněž na proteosyntézu, ale s poněkud širším spektrem účinku než dihydrostreptomycin, může tedy být účinný i na kmeny E. coli a dalších vybraných gramnegativních bakterií, které vykazují in vitro rezistenci k dihydrostreptomycinu. 
Rezistence k oběma aminoglykosidům bývá nejčastěji způsobena enzymatickou inaktivací antibiotika.

Rezistence k penicilinu a oběma aminoglykosidům může být přenášena mobilními genetickými elementy (např. plasmidy).

Prednisolon působí protizánětlivě, čímž snižuje otok a přidruženou bolest. 

5.2
Farmakokinetické údaje
Přípravek je aplikován intramamárně a působí protizánětlivě lokálně přímo v mléčné žláze, proto nebyly sledovány jeho farmakokinetické vlastnosti.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Aluminium-monostearát 

Podzemnicový olej

6.2
Hlavní inkompatibility
Nejsou známy.

6.3
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 18 měsíců.

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Uchovávejte v suchu. 
Chraňte před mrazem.
6.5
Druh a složení vnitřního obalu
10 ml bílá polyetylenová stříkačka (LDPE) s pístem (LDPE). Stříkačka je vybavena červenou kanylou (LDPE) a bílým krytem (LDPE).

Baleno do papírové skládačky.

Velikost balení: 10x10 ml, 20x10 ml, 200x10 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.       
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