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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ubropen 600 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

Ubropen 600 mg intramammary suspension for lactating cows (AT, BE, DE, ES, IE, IT, NL, UK)
Ubropen intramammary suspension for lactating cows (FR)

Caremast vet 600 mg intramammary suspension for lactating cows (EE, LT, LV)

Carepen vet 600 mg intramammary suspension for lactating cows (FI, DK, IS, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 10 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 600 mg

(co odpowiada 340,8 mg benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych sktadnikow

Wosk z welny owczej, mas¢ alkoholowa

Parafina ciekla

Lecytyna (E322)

Biala do zottawej, oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez paciorkowce wrazliwe na
penicyling lub gronkowce, wystgpujace w okresie laktacji.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, substancje z grupy p-laktamow
lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach zakazen patogenami wytwarzajacymi B-laktamazy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku gdy produkt jest stosowany w leczeniu zapalenia gruczolu mlekowego wywotanego
przez Staphylococcus aureus, moze by¢ wymagane takze pozajelitowe podawanie odpowiedniego
leku przeciwbakteryjnego.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:




Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych, pochodzacych z gospodarstwa) danych epidemiologicznych, dotyczacych wrazliwos$ci
bakterii docelowych. Oficjalne, krajowe i regionalne zalecenia dotyczace stosowania Srodkow
przeciwbakteryjnych powinny by¢ brane pod uwage podczas stosowania produktu. Na niektorych
obszarach geograficznych lub w niektorych pojedynczych stadach opornos¢ S. aureus na penicyling
jest szeroko rozpowszechniona.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyliny i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi beta-laktamowymi lekami przeciwbakteryjnymi (penicyliny i cefalosporyny), ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Mleko zawierajace pozostatosci srodkdéw przeciwbakteryjnych, pozyskane przed uptywem okresu
karencji (poza faza siary), nie powinno by¢ podawane cieletom, poniewaz moze t0 sprzyjac szerzeniu
sie opornos$ci wsrod bakterii jelitowych oraz zwieksza¢ wydalanie opornych bakterii z katem.

Nie nalezy stosowac chusteczek do higieny strzykow w przypadku wystepowania urazéw strzykow.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt w przypadku silnego obrzeku ¢wiartki wymienia,
niedroznos$ci kanatu strzykowego wskutek obrzeku i(lub) nagromadzenia martwych komorek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
moga by¢ niekiedy powazne.

o Nie nalezy pracowa¢ z produktem w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny lub
cefalosporyny lub gdy zalecono, aby nie pracowa¢ z takimi produktami.
o Nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z tym produktem, podejmujgc wszystkie zalecane srodki

ostrozno$ci, aby unikng¢ narazenia.

o Osoby pracujace z weterynaryjnym produktem leczniczym lub podajgce go powinny nosié¢
odpowiednie rekawice jednorazowe. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Po uzyciu nalezy umy¢
skore narazong na kontakt z produktem. W razie kontaktu z oczami przemy¢ je doktadnie duzg
iloécig czystej, biezacej wody.

o Jesli w nastepstwie kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete. Obrzek twarzy, warg, lub oczu, czy tez trudnosci w oddychaniu stanowig powazniejsze
objawy, ktore wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Dotaczone chusteczki do higieny strzykdéw zawierajg alkohol izopropylowy, ktéry moze dziataé

draznigco na skore i oczy. Zaleca si¢ uzywanie jednorazowych rekawic rowniez podczas stosowania

chusteczek do higieny strzykow.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci, wstrzas anafilaktyczny,
(<1 zwierze/10 000 leczonych obrzek alergiczny, pokrzywka, obrzegk naczynioruchowy,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze rumien.
raporty):




W przypadku pojawienia sie zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé dotychczasowe leczenie i
rozpocza¢ leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy, ale nie w okresie zasuszania.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ ze $rodkami bakteriostatycznymi. Tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy,
linkomycyna lub tiamulina moga hamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin, ze wzgledu na
szybki poczatek dziatania bakteriostatycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Wstrzykngé zawartos$¢ jednej tubostrzykawki dowymieniowej (co odpowiada 600 mg
benzylopenicyliny prokainowej jednowodnej) do chorej ¢wiartki wymienia raz dziennie po dojeniu.
Leczenie trwa przez 3-5 dni.

W zaleznosci od obrazu klinicznego moze by¢ rowniez wymagane leczenie pozajelitowe.

Doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowaé koncowke strzyku oraz ujscie kanatu strzykowego przed
podaniem produktu. Zdja¢ ostone zatyczki i delikatnie wstrzykna¢ produkt do strzyku.
Tubostrzykawka dowymieniowa ma podwojna zatyczke. Zaleca si¢ zdjac tylko zewngtrzng zatyczke,
odstaniajgc koncowke o dtugosci okoto 5 mm. Zastosowanie krotszej koncowki redukuje podraznienie
mechaniczne kanatu strzykowego podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
(czgsciowe wprowadzenie). Jesli usunie si¢ takze wewnetrzng ostong, odstoni si¢ koncowka ok. 20
mm, ktora moze by¢ stosowana tylko wyjatkowo, aby utatwi¢ podanie, na przyktad do strzyk z
wyraznym obrzekiem (pelne wprowadzenie). W miar¢ mozliwos$ci nalezy stosowac technike
czgsciowego wprowadzenia. Po wstrzyknieciu nalezy rozmasowac ¢wiartke wymienia, aby
rozprowadzi¢ lek rownomiernie.

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

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Mieko: 6 dni

Tkanki jadalne: 3 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ACTvet: QJ51CE09
4.2  Dane farmakodynamiczne

Benzylopenicylina jest bakteriobdjczym antybiotykiem nalezacym do grupy antybiotykow beta-
laktamowych. Hamuje syntez¢ peptydoglikanu przez bakterie Gram-dodatnie. Benzylopenicylina nie
ma wplywu na bakterie w fazie spoczynku/niewzrastajgce ani na wigkszo$¢ bakterii Gram-ujemnych.
Paciorkowce wywotujace zapalenie gruczotu mlekowego sa zwykle wrazliwe na penicyling. Zaréwno
Staphylococcus aureus jak i gronkowce koagulazo-ujemne moga syntezowac beta-laktamazg. Szczepy
te sg odporne na dziatanie penicyliny. Penicylina dziata na bakterie beta-laktamazo-ujemne. Wartosci
MIC penicyliny dla wrazliwych patogendéw sa zazwyczaj mniejsze niz 0,15 mcg/ml.

Wigkszo$¢ opornosci wynika z produkcji beta-laktamazy, cho¢ modyfikacje PBP o zmniejszonym
powinowactwie do leku lub zmniejszonej przepuszczalno$ci btony komorkowej bakterii sa
dodatkowymi, a czasami wspotistniejacymi mechanizmami wewnetrznej i nabytej opornosci na
penicyliny.

Stan opornos$ci patogenow docelowych w Europie:

Wedhug europejskich sprawozdan z obserwaciji i literatury opublikowanej w latach 2009-2018, odsetek
szczepOw wrazliwych/ nieopornych na penicyling z badanych izolatow wahat si¢ od 64 do 98% dla S.
aureus, od 63 do 73% dla gronkowcow koagulazo-ujemnych, a od 97 do 100% dla paciorkowcow.
Jednak pomimo tego, ze oporno$¢ na paciorkowce wystepuje rzadko, zgtaszano spadek wrazliwosci
Streptococcus uberis.

Sytuacja opornosci pozostawata stabilna w latach 2002-2018.

Kliniczne warto$ci graniczne MIC zgodnie z normami CLSI zostaty ustalone do oceny rozwoju
opornosci.

Kliniczne warto$ci graniczne dla benzylopenicyliny prokainowej na wrazliwe na penicyling patogeny
wywotujace zapalenie gruczolu mlekowego (dane pochodzace od ludzi)

Zrodto: CLSI Norma VETO01S
Patogen Wartos$¢ graniczna (mcg/ml)

St I3 R?
Staphylococcus aureus <0.12 - >0,25
Coagulase negative Staphylococci <0.12 - >0,25
Streptococcus agalactiae <0.12 - -
Streptococcus dysgalactiae <0.12 -
Streptococcus uberis <0.12 0,25-2 >4-

Wrazliwe, 20Oporne, *Posrednie
4.3 Dane farmakokinetyczne

Penicylina jest wchtaniana w minimalnym stopniu z wymienia. Obrzek gruczotu mlekowego i wysigk
moga hamowac¢ dystrybucje tkankowa penicyliny zawartej w produkcie. W zwiazku z tym
wystarczajace stezenie leku moze nie zosta¢ osiggnigte. U zdrowych krow, po jednej dawce produktu
podawanego dowymieniowo stgzenie penicyliny w mleku utrzymywato si¢ powyzej 0,15 mcg/ml
przez co najmniej 24 godziny, nawet gdy ¢wiartka byta oprozniana w odstegpach 2-godzinnych przez
okres 10 godzin od podania.

Wigkszos$¢ penicyliny zawartej w produkcie przenika do mleka w niezmienionej postaci. Okoto 40%
leku jest wydalane z mlekiem w pierwszym dojeniu, a okoto 10% w drugim dojeniu. W zwiazku z
tym, okoto potowa dawki penicyliny zostata wyeliminowana po dwoch dojeniach. Penicylina
wchlaniana ogélnoustrojowo jest wydalana przez nerki w niezmienionej postaci.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

5.2 Okres waznosci

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 10 g biate tubostrzykawki dowymieniowe (LDPE) z podwojna
zatyczka (LDPE) zamknigte nasadka (LDPE).

Kazda strzykawka dostarczana jest z chusteczkg do higieny strzykow.

Wielko$ci opakowan: 3, 5, 20, 40 lub 100 tubostrzykawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Oy

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

2787/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.05.2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

