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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla krow mlecznych w okresie laktacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 10 g (12 ml) tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:
Substancje czynne:

200 mg cefaleksyny (co odpowiada 210 mg cefaleksyny jednowodnej)
100.000 I.U. kanamycyny monosiarczanu

(Cefalexin 200 mg, Kanamycin monosulfate 100 000 1.U)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Parafina zotta, migkka

Parafina, ciekta

Gtadka, oleista pasta 0 biatawym zabarwieniu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznej formy zapalenia wymienia u krow mlecznych w okresie laktacji spowodowanego
bakteriami wrazliwymi na kombinacje cefaleksyny i kanamycyny, takich jak Staphylococcus aureus
(patrz punkt 4.1), Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis i Escherichia coli.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u bydta poza okresem laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na cefaleksyne/kanamycyne.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznej postaci
zapalenia wymienia.

Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
wrazliwosci bakterii izolowanych od danego zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, to leczenie
powinno by¢ oparte na lokalnych (na poziomie regionu lub gospodarstwa) danych



epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych oraz przy uwzglednieniu
obowigzujacych wytycznych dotyczacych leczenia przeciwbakteryjnego.

Niewlasciwe uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ wystgpowanie opornosci
bakteryjnej w stosunku do cefaleksyny i kanamycyny i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia przy
uzyciu innych cefalosporyn lub aminoglikozydow w zwigzku z mozliwo$cig wystgpienia opornosci
krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyng nadwrazliwosci (alergii) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, spozyciu lub po kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ niekiedy powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cefaleksyne i kanamycyng powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zastosowac si¢ do wszystkich zalecanych $rodkow ostroznosci. Weterynaryjny produkt leczniczy
stosowac z zachowaniem duzej ostroznosci, tak by unikng¢ przypadkowego kontaktu ze skora.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktada si¢ rekawice ochronne. Po zastosowaniu zmy¢ skore, ktora byta narazona na kontakt.
W przypadku wystgpienia objawoéw po kontakcie z produktem, takich jak wysypka na skorze, nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek
twarzy, warg, powiek lub trudno$ci w oddychaniu s3 powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej opieki lekarskiej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaty zadnych oznak dziatania teratogennego.
Badania terenowe na krowach mlecznych nie daly zadnych wynikéw wskazujacych na efekt
teratogenny, efekt toksyczny dla ptodu lub toksyczny dla matki. Weterynaryjny produkt leczniczy
moze by¢ stosowany u krow cielnych. Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zasadniczo, nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania chemioterapeutykéw o dziataniu
bakteriostatycznym. W przypadku oporno$ci na cefaleksyne, opornos$¢ krzyzowa z innymi
cefalosporynami moze wystgpowac.

W przypadku opornosci na kanamycyng, opornos¢ krzyzowa dotyczy kanamycyny, neomycyny i
paromomycyny. Znana jest jednokierunkowa opornos¢ w stosunku do streptomycyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dowymieniowo.



Lek nalezy poda¢ do chorej ¢wiartki (chorych ¢wiartek) wymienia dwukrotnie w odstepie 24 godzin.
Przy kazdorazowym podaniu nalezy wprowadzi¢ pelng zawartos¢ strzykawki (zawierajgcej 200 mg
cefeleksyny jednowodnej i 100.000 I.U. monosiarczanu kanamycyny) do kazdej leczonej ¢wiartki
wymienia. Kazda strzykawka przeznaczona jest do jednokrotnego uzycia.

Przed wstrzyknigciem dowymieniowym, wymi¢ powinno by¢ catkowicie zdojone, a powierzchnia
strzyku wymienia oczyszczona i zdezynfekowana. Nalezy zwroci¢ uwage, aby nie doszto do
zanieczyszczenia dyszy strzykawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dostgpnych danych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 5 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ51RD01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest kombinacjg ztozong z cefaleksyny i kanamycyny w stosunku
1.5 : 1. Cefaleksyna jest przedstawicielem cefalosporyn pierwszej generacji i nalezy do grupy
antybiotykow B-laktamowych. Dziatanie antybakteryjne jest zalezne gldwnie od czasu dziatania i
obejmuje bakterie Gram-dodatnie. Dziatanie to polega na hamowaniu syntezy peptydoglikanow w
$cianie komorkowej bakterii.

Kanamycyna nalezy do grupy aminoglikozydow i posiada aktywnosc¢ przeciwbakteryjng w stosunku
do bakterii gram-ujemnych oraz Staphylococcus aureus. Kanamycyna posiada, zalezng od st¢zenia,
aktywnos$¢ przeciwbakteryjng wynikajaca z hamowania syntezy biatka bakteryjnego i obnizenia
doktadnosci translacji na poziomie rybosomow.

Kombinacja cefaleksyny i kanamycyny posiada bakteriobojcze dziatanie w stosunku do
Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis i Escherichia coli. Efekt
dziatania cefaleksyny i kanamycyny jako kombinacji zalezy gtownie od czasu.

Najmniejsze stezenie hamujace, analiza krzyzowej wrazliwo$ci oraz danych dotyczacych efektu
biobojczego 1 dziatania nastgpczego przedstawiajg zalety takiego potaczenia antybiotykow poprzez
poszerzenie spektrum dziatania i wystapienie zjawiska wzajemnej synergii migdzy tymi
antybiotykami.

Ponadto, kombinacja ta posiada zwiekszony efekt zahamowania wzrostu bakterii (efekt
antybiotykowy) w stosunku do wszystkich patogenéw odgrywajacych role w zapaleniach wymienia w
poréwnaniu z pojedynczym zastosowaniem poszczegélnych antybiotykow.



Staphylococcus aureus ma mozliwos¢ uposledzenia uktadu odporno$ciowego i ustanowienia
glebokiego zakazenie gruczotu mlekowego. Z tego wzgledu, tak jak w przypadku innych
weterynaryjnych produktéw leczniczych dowymieniowych, w warunkach terenowych mozna si¢
spodziewac¢ niskiej skutecznosci bakteriologicznego wyleczenia.

Badania in vitro wykazatly, ze wyizolowane szczepy (2002-2004 i 2009-2011) S. aureus sa wrazliwe
na kombinacj¢ substancji czynnych.

Badania in vitro wykazaty, ze wyizolowane szczepy S. agalactiae (w 2004 r) i koagulazoujemnych
gronkowcow (w 2004 i w 2009-2011) sa wrazliwe na. kombinacje substancji czynnych.

Znane s trzy mechanizmy wyksztatcania opornosci na cefalosporyny: zredukowana przepuszczalno$é
sciany komorkowej, inaktywacja enzymatyczna oraz brak obecnosci specyficznych miejsc wigzania
penicylin. Wytwarzanie egzogenicznej R-laktanazy jest gtowna metoda wyksztatcania opornosci na
cefalosporyny przez Staphylococcus aureus i inne gram-dodatnie bakterie. Geny kodujace B-laktanazy
znajdujg si¢ zarowno w chromosomach jak i w plazmidach i mogg by¢ przenoszone poprzez
transposomy. Bakterie Gram-ujemne cechujg si¢ niskim poziomem gatunkowo specyficznych B3-
laktanaz w przestrzeni okotoplazmowej, ktora przyczynia si¢ do opornosci na cefalosporyny wrazliwe
na hydrolize.

Opornos¢ na kanamycyng jest zwigzana z chromosomami lub plazmidami. Manifestujgca sig¢
klinicznie opornos$¢ na aminoglikozydy powodowana jest gtéwnie przez enzymy plazmidowe, ktore
znajdujg si¢ w przestrzeni okotoplazmowej bakterii. Enzymy te wigza si¢ z aminogliokozydem i
zapobiegaja wigzaniu si¢ go z rybosomami tym samym uniemozliwiajac dalsza blokad¢ syntezy bialtek
poprzez aminoglikozydy.

Wystepowanie wspolnej opornosci wywotywanej przez specyficzne uktady enzymatyczne kodujace
opornos$¢ jest szczegdlnie typowe dla grupy B-laktamoéw i aminoglikozydow. Wystepuja przypadki
wielokrotnej opornosci co jest zwigzane ze sposobem przekazywania gendw opornosci poprzez
transposony lub integrony do plazmidow, ktore kodujg opornos¢ zaréwno na B-laktamow jak i
aminoglikozydy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym w ciggu dwoch kolejnych dni w odstepie 24 godzin wchtanianie i
dystrybucja obu sktadnikow czynnych we krwi byta szybka ale w ograniczonym stopniu. St¢zenie
kanamycyny w surowicy krwi osigga Cmax wynoszace 0.504 i 1.024 pg/ml odpowiednio po pierwszym
i drugim podaniu po okresie czasu Tmax wynoszgcym odpowiednio sze$¢ i cztery godziny. Stezenie
cefaleksyny w surowicy wynosi od 0.85 do 0.89 pg/ml dwie godziny po podaniu.

Dostepne dane dotyczace metabolizmu wskazuja, ze obie substancje wyjsciowe, cefaleksyna i
kanamycyna sa gtownymi sktadnikami o dziataniu antybakteryjnym.

Po dowymieniowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego cefaleksyna i kanamycyna sg
wydalane gltéwnie z mlekiem podczas doju. Najwyzsze stezenie kanamycyny A w mleku byto
wykrywane w 12 godzin po podaniu pierwszej dawki i wahato si¢ od 6360 do 34500 pg/kg. Stezenie
kanamycyny A osiaga najwyzsza warto$¢ ponownie po drugim podaniu i wynosi i zawiera si¢ w
przedziale od 3790 do 22800 pg/kg. Najwyzsze stezenie cefaleksyny w mleku byto wykrywane po 36
godzinach i wahato si¢ od 510 pg/kg do 4601 pg/kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznoSci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 10 lub 20 tubostrzykawek dowymieniowych do jednokrotnego uzytkui 10
lub 20 chusteczek dezynfekcyjnych (zawierajacych 70% izopropanol).

Kazda 10 gramowa strzykawka zawiera 12 ml zawiesiny dowymieniowe]j i sktada si¢ z cylindra wraz z
tloczkiem i sterylnej zatyczki zrobionych z polietylenu o niskiej gestosci.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w spos6b zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1861/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



