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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ubropen 600 mg zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

2. Sklad
Kazda 10 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 600 mg (co odpowiada 340,8 mg benzylopenicyliny)

Biata do zottawej, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, substancje z grupy B-laktamow
lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach zakazen patogenami wytwarzajacymi B-laktamazy

6. Specjalne ostrzezenia

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.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw 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 wrazliwosci
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 oporno$¢ S. aureus na penicyling
jest szeroko rozpowszechniona.

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




Mleko zawierajgce pozostatosci srodkow przeciwbakteryjnych, pozyskane przed upltywem okresu
karencji (poza fazg siary), nie powinno by¢ podawane cielgtom, poniewaz moze to sprzyjac szerzeniu
si¢ oporno$ci wsrod bakterii jelitowych oraz zwigksza¢ wydalanie opornych bakterii z katem.

W przypadku wystgpowania urazoéw strzykow nie nalezy stosowac chusteczek do higieny strzykow.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt w przypadku silnego obrzeku ¢wiartki wymienia,
niedroznos$ci kanatu strzykowego wskutek obrzeku i(lub) nagromadzenia martwych komorek.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
mogg by¢ niekiedy powazne.

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

o Osoby pracujgce z weterynaryjnym produktem leczniczym lub podajace go powinny nosic¢
odpowiednie r¢kawice jednorazowe. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Po uzyciu nalezy umy¢
skore narazong na kontakt z produktem. W razie kontaktu z oczami przemy¢ je doktadnie duza
iloscig czystej biezacej wody.

o Jesli w nastgpstwie kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg pokazujac lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete. Obrzek twarzy, warg, lub oczu czy tez trudno$ci w oddychaniu stanowig powazniejsze
objawy, ktdre wymagajg udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Dotaczone chusteczki do higieny strzykéw zawieraja alkohol izopropylowy, ktéry moze dziata¢
draznigco na skore i oczy. Zaleca si¢ uzywanie jednorazowych rekawic rowniez podczas stosowania
chusteczek do higieny strzykow.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, ale nie w okresie zasuszania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy taczy¢ ze srodkami bakteriostatycznymi. Tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy
linkomycyna lub tiamulina mogg hamowac dziatanie przeciwbakteryjne penicyliny ze wzgledu na
szybki poczatek dziatania bakteriostatycznego.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
W zwigzku z brakiem badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwo$ci, wstrzgs anafilaktyczny, obrzgk alergiczny (opuchlizna), pokrzywka (bable),
obrzek naczynioruchowy (obrzgk podskorny), rumien (zaczerwienienie skory).

W przypadku pojawienia si¢ zdarzen niepozgdanych nalezy przerwaé¢ dotychczasowe leczenie i
rozpocza¢ leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

3



niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych 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 sposéb podania
Podanie dowymieniowe.

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

Moze by¢ rowniez wymagane leczenie pozajelitowe, w zaleznosci od obrazu klinicznego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Doktadnie oczyscic i zdezynfekowac koncowke strzyku oraz ujscie kanatu strzykowego przed
podaniem produktu. Zdja¢ ostong zatyczki i delikatnie wstrzykna¢ produkt do strzyku.
Tubostrzykawka dowymieniowa ma podwodjng zatyczke. Zaleca si¢, aby usunaé tylko zewnetrzng
ostong, odstaniajgc zatyczke o dtugosci okoto 5 mm. Zastosowanie krotszej koncoéwki redukuje
podraznienie mechaniczne kanatu strzykowego podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego (czgsciowe wprowadzenie). Jesli usunie si¢ takze wewnetrzng ostone, odstoni si¢
koncéwka ok. 20 mm, ktoéra moze by¢ stosowana tylko wyjatkowo , aby utatwi¢ podanie, na przyktad
do strzyku z wyraznym obrzekiem (pelne wprowadzenie). W miarg mozliwosci nalezy stosowac
technike czesciowego wprowadzenia. Po wstrzyknigciu nalezy rozmasowac¢ ¢wiartke wymienia, aby
rozprowadzi¢ lek rownomiernie.

10. OKkresy karencji
Mleko: 6 dni
Tkanki jadalne: 3 dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego po
oznaczeniu Exp. na tubostrzykawce dowymieniowej i pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2787/18

Wielkos¢ opakowan: 3 x 10 g z 3 chusteczkami do higieny strzykow
5x 10 g z 5 chusteczkami do higieny strzykow
20 x 10 g z 20 chusteczkami do higieny strzykoéw
40 x 10 g z 40 chusteczkami do higieny strzykoéw
100 x 10 g z 100 chusteczkami do higieny strzykow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
24.11.2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.

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.
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