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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla krow mlecznych w okresie laktacji

2. Sklad
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)

Gtadka, oleista pasta o biatawym zabarwieniu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4, Wskazania lecznicze

Leczenie klinicznej formy zapalenia wymienia u krow mlecznych w okresie laktacji spowodowanego
bakteriami wrazliwymi na kombinacj¢ cefaleksyny i kanamycyny, takich jak Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis i Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u bydta poza okresem laktacji.

Nie uzywa¢ w przypadkach znanej opornosci na cefaleksyne i/lub kanamycyng.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznej postaci
zapalenia wymienia.

Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
wrazliwos$ci bakterii izolowanych od danego zwierzgcia. 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 zwigkszy¢ wystepowanie 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
krzyzowej.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
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 o0 znanej nadwrazliwos$ci na kanamycyne lub/i cefaleksyne powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaty zadnych oznak dziatania teratogennego. Badania
terenowe na krowach mlecznych nie daty zadnych wynikow 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zasadniczo, nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania chemioterapeutykdéw o dziataniu
bakteriostatycznym.

W przypadku opornosci na cefaleksyng, oporno$¢ krzyzowa z innymi cefalosporynami moze
wystepowac. W przypadku opornosci na kanamycyne, oporno$¢ krzyzowa dotyczy kanamycyny,
neomycyny i paromomycyny. Znana jest jednokierunkowa oporno$¢ w stosunku do streptomycyny.

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Dowymieniowo.
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Lek nalezy poda¢ do chorej ¢wiartki (chorych ¢wiartek) wymienia dwukrotnie w odstepie 24 godzin.
Przy kazdorazowym podaniu nalezy wprowadzi¢ petng zawarto$¢ strzykawki (zawierajacej 200 mg
cefaleksyny jednowodnej i 100.000 1.U. monosiarczanu kanamycyny) do leczonej ¢wiartki wymienia.
Kazda tubostrzykawka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: 5 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i tubostrzykawce po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw. Pomoze to
chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1861/08

10 tubostrzykawek dowymieniowych po 10 g (12 ml) oraz 10 chusteczek dezynfekcyjnych.
20 tubostrzykawek dowymieniowych po 10 g (12 ml) oraz 20 chusteczek dezynfekcyjnych.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan

Irlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Kombinacja cefaleksyny i kanamycyny posiada bakteriobdjcze 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 wrazliwosci oraz danych dotyczacych efektu
biobojczego i1 dziatania nastgpczego przedstawiaja zalety takiego potaczenia antybiotykoéw poprzez
poszerzenie spektrum dziatania i wystgpienie zjawiska wzajemnej synergii migdzy tymi
antybiotykami.

Staphylococcus aureus ma mozliwos¢ uposledzenia uktadu odporno$ciowego i ustanowienia
glebokiego zakazenie gruczotu mlekowego. Z tego wzgledu, tak jak w przypadku innych
weterynaryjnych produktéw leczniczych dowymieniowych, w warunkach terenowych mozna sie
spodziewac¢ niskiej skuteczno$ci bakteriologicznego wyleczenia. Badania in vitro wykazaty, ze
wyizolowane szczepy (2002-2004 i 2009-2011) S. aureus sg wrazliwe na kombinacje substancji
czynnych.

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