Додаток 1

до реєстраційного посвідчення

Коротка характеристика препарату

1 Назва

Гентацеф форте

2 Склад

1 шприц-туба (10 мл) містить діючі речовини:

цефалексин (у формі моногідрату) – 200 мг;

гентаміцину сульфат – 100 мг;

дексаметазону фосфат – 0,75 мг;

ретинолу пальмітат (вітамін А) – 10 000 МО.
Допоміжні речовини: бутилгідрокситолуол, парафін м’який білий, парафін рідкий.

3 Фармацевтична форма

Суспензія інтрацистернальна.
4 Фармакологічні властивості 

АТС vet класифікаційний код: QJ5I – антибактеріальні ветеринарні препарати для інтрацистернального введення. QJ51RV01 – Протимікробні і кортикостероїди.
Комплексний протимікробний препарат, що володіє високою антибактеріальною активністю щодо грампозитивних і грамнегативних мікроорганізмів, також проявляє протизапальну дію.
Цефалексин – напівсинтетичний цефалоспориновий антибіотик першого покоління, що володіє широким спектром бактерицидної дії проти багатьох грампозитивних та грамнегативних бактерій (Pasteurella spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Staphylococcus spp., Salmonella spp., Klebsiella spp.). Бактерицидна дія препарату полягає в здатності порушувати синтез пептидоглікану клітинної стінки мікроорганізмів за рахунок ацетилювання мембранних транспептидаз.

Гентаміцин – антибіотик аміноглікозидного ряду широкого спектру дії. Механізм дії полягає в порушенні синтезу бактеріального білка шляхом зв’язування з 30S-субодиницею бактеріальних рибосом. Проявляє бактерицидну дію по відношенню до грампозитивних та грамнегативних мікроорганізмів: Еscherichia coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylocoсcus spp., Campylobacter spp., Pseudomonas aerugenosa, Proteus spp., Mycoplasma spp.
Дексаметазон – синтетичний глюкокортикостероїд. Проявляє протизапальну, десенсибілізуючу і антиалергічну дію, а також володіє протишоковими і антитоксичними властивостями. Механізм дії пов’язаний з пригніченням вивільнення еозинофілами медіаторів запалення; індукуванням утворення ліпокортинів та зменшенням кількості опасистих клітин, які виробляють гістамін та гіалуронову кислоту із зменшенням проникності капілярів; стабілізацією клітинних мембран (особливо ліпосомальних) та мембранних органел. Стимулюючи стероїдні рецептори, він індукує утворення особливого класу білків – ліпокортинів, які проявляють протинабрякову активність.

Вітамін А сприяє відновленню структурної цілісності епітелію та його захисту, зменшує наслідки інфекційного процесу та сприяє збереженню цілісності тканин.

Після інтрацистернального введення, цефалексин та гентаміцин швидко розподіляються по всій молочній залозі. Цефалексин та гентаміцин практично не абсорбуються з молочної залози в системний кровообіг, не біотрансформуються та виділяються практично в незміненому вигляді з молоком. Максимальна концентрація цефалексину в крові досягається протягом 1–2 годин, гентаміцину через 3–6 годин. Цефалексин та гентаміцин, які в незначній кількості потрапляють в системний кровообіг, виводяться з організму тварин переважно з сечею у незміненому вигляді. 

Дексаметазон, після інтрацистернального введення, швидко абсорбується з молочної залози. Максимальна концентрація дексаметазону в крові досягається через 1-2 години після застосування препарату. Виводиться із сечею.
5 Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (корови).
5.2 Показання до застосування

Лікування корів у період лактації, хворих на гостру форму маститу, що спричинена мікроорганізмами, чутливими до цефалексину та гентаміцину.
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5.3 Протипоказання

Не застосовують тваринам з підвищеною індивідуальною чутливістю до складових препарату.

Не застосовують у сухостійний період.
Не застосовувати одночасно з тетрациклінами, хлорамфеніколом, еритроміцином тому, що може спостерігатись зниження антибактеріальної активності.

5.4 Побічна дія
За застосування препарату відповідно до листівки-вкладки побічної дії та ускладнень, як правило, не спостерігається. В окремих тварин з підвищеною чутливістю до компонентів препарату можливі алергічні реакції, при цьому препарат слід відмінити і призначити антигістамінні засоби та препарати кальцію.
5.5 Особливі застереження при використанні
Перед застосуванням препарату рекомендовано провести тест на чутливість мікроорганізмів-збудників захворювання до цефалексину та гентаміцину. Якщо це неможливо, використання препарату має ґрунтуватися на місцевій епізоотичній інформації (обласній, господарській) щодо чутливості цільових бактерій.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Препарат призначений для використання в період вагітності та лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з тетрациклінами, хлорамфеніколом, еритроміцином тому, що може спостерігатись зниження антибактеріальної активності.
Не рекомендується застосовувати препарат одночасно з нестероїдними протизапальними препаратами та глюкокортикоїдами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Вміст однієї шприц-туби вводять в уражену долю молочної залози, яку попередньо здоюють і дезінфікують. Після введення препарату чверть молочної залози масажують для рівномірного розподілу його по всій цистерні. Повторне введення проводять через кожні 12-24 години протягом 2 діб або за призначенням лікаря ветеринарної медицини.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Симптоми передозування у тварин не виявлені.

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.

5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяється через 21 добу після останнього введення препарату. Термін вживання молока в їжу людям встановлений через 3 доби після останнього введення препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

6 Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Дані відсутні.
6.2 Термін придатності 

2 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 10 до 25 ºC.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Полімерні шприц-туби по 10 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
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Протермінований препарат утилізують відповідно до національних вимог по знешкодженню невикористаних препаратів.

7 Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ “Укрветпромпостач”

07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А, Україна

8 Назва та місце знаходження виробника (виробників)

ТОВ “Укрветпромпостач”

07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А, Україна
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