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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamadrni suspenze pro skot

21 SloZeni

Kazdy 4,5g intramamarni injektor obsahuje:

Lécivé latky:

Penethacillini hydroiodidum 100 mg (odpovida 77,2 mg penethacillinum)
Benethaminum penicillinum 280 mg (odpovida 171,6 mg benzylpenicillinum)
Framycetini sulfas 100 mg (odpovida 71,0 mg framycetinum)

3. Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice pii zaprahovani)

4. Indikace pro pouziti

Lécba subklinické mastitidy pfi zaprahovani a prevence novych bakteridlnich infekci vemene u dojnic
v obdobi stani na sucho vyvolanych bakteriemi citlivymi k penicilinu a framycetinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u dojnic v laktaci.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

V ptipadeé rizika mastitidy v letnim obdobi je nutné zvazit dalsi opatfeni, jako je prevence proti
vyskytu much.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na testovani citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete.

Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlnich, na trovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie. Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku
je nutno vzit v iivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Navzdory preventivnimu oSetfeni mtze po zaprahnuti dojit ke vzniku vazné akutni mastitidy
(potencialné fatalni) vyvolané patogeny, jako je Pseudomonas aeruginosa. Aby doslo ke snizeni
tohoto rizika, je tfeba disledn¢ dodrzovat spravné aseptické postupy — kravy by mély byt umistény
v hygienickém vybéhu vzdaleném od dojirny a mély by byt pravidelné kontrolovany nekolik dni po
zaprahnuti.



Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:
U osob, které nakladaji s veterinarnim lécivym pfipravkem, se mize objevit citlivost kize; zabraiite
kontaktu s kuzi.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poZiti nebo po kontaktu s ktizi vyvolat
precitlivélost. Piecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

1. Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo
pokud vam bylo doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem bud’te obezretni (zejména osoby
s poSkozenou kizi), aby nedoslo k nahodnému kontaktu. Pouzivejte rukavice, v ptipadé
pottisnéni kiize si umyjte ruce.

3. Pokud se po ptimém kontaktu objevi ptiznaky jako napft. kozni vyrazka, vyhledejte
lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obli¢eje, rti ¢i oci
nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou péci.

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani:
Udaje nejsou k dispozici.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci Gcinky
Skot (dojnice pfi zaprahovani)
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miiZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
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Intramamarni podani.
Vstiiknout obsah jednoho intramamarniho injektoru (280 mg benethamin-penicilinu, 100 mg
penethamat-hydrojodidu a 100 mg framycetin sulfatu) do kazdé Ctvrti bezprostfedné po poslednim
dojeni v laktaci.
9. Informace o spravném podavani
Pted podanim je nutné vemeno Uplné vydojit, struky dikladné ocistit a vydezinfikovat a vyhnout se
kontaminaci trysky injektoru. Po podani se doporucuje pouzit utérku nebo sprej na struky.
10. Ochranné lhity
Maso: 10 dni
Mléko: Pokud je oSetfeni provedeno nejméne 35 dni pfed otelenim, mléko nesmi byt pouzito
36 hodin po oteleni.

Pokud je oSetteni provedeno méné nez 35 dni pred otelenim, mléko nesmi byt pouzito
37 dni po oSetieni.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
injektoru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikost baleni
96/101/11-C

Papirova krabicka obsahujici 20 intramamarnich injektorti s 4,5 g intramamarni suspenze
Plastova nadoba obsahujici 60 intramamarnich injektorti s 4,5 g intramamarni suspenze



Plastova nadoba obsahujici 120 intramamarnich injektora s 4,5 g intramamarni suspenze

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Pharmaherstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5

27472 Cuxhaven

Némecko

Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Monti Lepini Km 47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Italie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace
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