CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta

UK, IE
Ubrostar Red 100 mg / 280 mg / 100 mg, Intramammary Suspension for cattle

FR
Ubrostar SUSPENSION INTRAMAMMAIRE HORS LACTATION POUR BOVINS

BG, BE, CZ, HU, NL PO, RO, SK, SI

Ubrostar DC 100 mg / 280 mg / 100 mg, Intramammary Suspension for cattle

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda strzykawka dowymieniowa (4,5 g) zawiera:

Substancje czynne:

Penetamatu jodowodorek 100 mg (co odpowiada 77,2 mg penetamatu)

Penicylina benetaminowa 280 mg (co odpowiada 171,6 mg penicyliny)

Framycetyny siarczan 100 mg (co odpowiada 71,0 mg framycetyny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa dla bydta

Zawiesina biata do prawie bialej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (w okresie zasuszenia)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie stanow podklinicznych zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) u kréw w okresie
zasuszenia oraz profilaktyka nowych infekcji gruczotu mlekowego wywotanych przez bakterie
wrazliwe na penicyling i framycetyng w okresie zasuszenia u kroéw mlecznych.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku ryzyka zapalen wymienia wystepujacych w okresie letnim nalezy rozwazy¢ wdrozenie
dodatkowych $rodkdéw zapobiegawczych, w tym metod zwalczania much.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed uzyciem produktu nalezy wykona¢ badanie wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od zwierzgcia.
Jesli jest to niemozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych, dotyczacych danego
gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowego rodzaju bakterii.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

Mimo leczenia zapobiegawczego, po zasuszeniu moze wystapi¢ ostre zapalenie gruczolu mlekowego
(mastitis) [potencjalnie $§miertelne] spowodowane patogenami, takimi jak Pseudomonas aeuroginosa.
W celu zmniejszenia tego ryzyka nalezy doktadnie stosowa¢ dobre praktyki aseptyczne; krowy
powinny by¢ umieszczone na higienicznym pastwisku z dala od hali udojowe;j i regularnie badane
przez kilka dni po zasuszeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

U 0s6b podajacych lek moze wystapi¢ uczulenie skory; podczas podawania produktu nalezy w miarg
mozliwosci unika¢ kontaktu leku ze skora.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwos$ci po wstrzyknigciu, inhalacji,
polknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze powodowac reakcje krzyzowe
z cefalosporynami i na odwrot. Reakcje nadwrazliwos$ci mogg czasem by¢ powazne.

1. Osoba, u ktorej stwierdzono nadwrazliwo$¢ na produkt lub ktorej doradzono unikanie kontaktu
z tym rodzajem leku, nie powinna podawa¢ produktu.

2. Podczas podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ (dotyczy to zwlaszcza oséb z
uszkodzeniami skory) w celu unikniecia ekspozycji na lek. Nalezy nosi¢ rekawiczki ochronne, a
w przypadku kontaktu skory z lekiem umyc¢ rece.

3. W przypadku wystapienia objawow po ekspozycji na produkt (wysypka), nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke informacyjng leku. Obrzgk twarzy, warg lub oczu oraz
trudnosci z oddychaniem sa powaznymi objawami, ktore wymagaja natychmiastowego
leczenia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Laktacja:

Nie stosowac w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

100 mg penetamatu jodowodorku, 280 mg penicyliny benetaminowej i 100 mg framycetyny siarczanu

tj. zawartos$¢ jednej strzykawki nalezy podawac do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po
ostatnim udoju w laktacji.



Przed podaniem leku nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowacé strzyki. Nie nalezy dopuscic¢ do
skazenia koncowki strzykawki. Po podaniu leku nalezy wytrze¢ wymie chusteczka dezynfekcyjng lub
spryskac¢ aerozolem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak dostgpnych danych.
4.11 Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 10 dni

Mleko: W przypadku podania leku na przynajmniej 35 dni przed wycieleniem, nie wolno spozywac
mleka przez 36 godzin od wycielenia.
W przypadku podania leku na mniej niz 35 dni przed wycieleniem, nie wolno spozywac
mleka przez 37 dni od podania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyk do stosowania dowymieniowego, potaczenie antybiotykow
do stosowania dowymieniowego, antybiotyk beta-laktamowy, penicyliny, potaczenie z innymi
antybiotykami

Kod ATCvet: QJ51RC25
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Benzylopenicylina benetaminowa jest solg N-benzylo-2-fenyletylaminowa benzylopenicyliny —
dtugodziatajaca postacig benzylopenicyliny. Penetamat jest prolekiem, z ktorego droga hydrolizy
uwalnia si¢ benzylopenicylina i dietyloaminoetanol. Wlasciwos$ci przeciwbakteryjne posiada
wylacznie benzylopenicylina.

Wolna benzylopenicylina jest skuteczna gtownie przeciwko szeregowi bakterii Gram-dodatnich, za
wyjatkiem gronkowcow produkujacych B-laktamaze. Penicyliny dzialajg bakteriobdjczo na mnozace
si¢ mikroorganizmy poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej. Dziatanie bakteriobdjcze
produktu jest zalezne od czasu.

Framycetyna, zwana rowniez neomycyng B, jest bakteriobojczym antybiotykiem
aminoglikozydowym. Hamowanie syntezy biatka bakterii i przypuszczalne zaktocanie
przepuszczalnosci btony komorkowej przyczynia si¢ do $mierci komorki. Jej spektrum dziatania
obejmuje szereg bakterii Gram-ujemnych i niektoére bakterie Gram-dodatnie.

Wykazano skuteczno$¢ potaczen benzylopenicyliny i framycetyny in vitro przeciwko nastepujacym
mikroorganizmom: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium spp. (Corynebacterium
spp.), Escherichia coli, Klebsiella spp. i Pseudomonas spp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Penicyliny zawarte w produkcie pozostang w zasuszonym wymieniu maksymalnie 3 tygodnie. U

wigkszosci krow framycetyna pozostaje w zasuszonym wymieniu przez 10 tygodni lub do wycielenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu monostearynian

Olej rycynowy uwodorniony

Parafina ciekta

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe lub pojemnik plastikowy zawierajacy 20, 60 lub 120 strzykawek
dowymieniowych jednorazowego uzytku oraz 20, 60 lub 120 chusteczek do oczyszczania strzykow
(zawierajacych 70% alkohol izopropylowy).

Kazda strzykawka 4,5 g (cylinder z ttokiem i kapturkiem, wykonane z polietylenu o niskiej gestosci)
zawiera 5 ml zawiesiny dowymienioweyj.

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

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

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

2161/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.12.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy



