LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/08/1587
Ubrolexin
suspensija lietoSanai tesmeni govim

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan

Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ubrolexin suspensija lietosanai tesmeni govim

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO(AJAM) VIELU(AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Katrs 10 g (12 ml) injektors ievadiSanai tesmeni satur:
Cefaleksins (monohidrata veida): 200 mg
Kanamicts (monosulfata veida): 100 000 SV

Netiri balta, ellaina pastas veida suspensija.

4, INDIKACIJAS
Kliniska mastita arstéSanai slaucamajam govim, Kuru izraisa bakterijas, kuras ir jutigas pret

cefaleksina un kanamicina kombinaciju, pieméram, Staphylococcus aureus (skatit 15. apakSpunktu:
Cita informacija), Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot slaucamajam govim ar diagnosticétu jutibu pret cefaleksinu un/vai kanamicinu.

Nelietot laktgjosiem liellopiem.

Nelietot gadijuma, kad zinama bakteriju rezistence pret cefaleksiu un/vai kanamicinu.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (slaucamas govis laktacijas perioda)



8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

LietoSanai tesmen.

levadiet inficétaja tesmens ceturksni(-$nos) divas reizes ar 24 stundu intervalu. Izmantojiet viena
injektora saturu (kurs satur 200 mg cefaleksina monohidrata veida un 100 000 SV kanamicina
monosulfata veida) katram ceturksnim katra ievadiSanas reiz€. Katrs injektors paredzets tikai vienai
lietoSanas reize.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms infuzijas tesmenis pilnigi jaizslauc, pupi rupigi janotira un jadezinficg, javairas piesarnot
injektora galu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas
Pienam: 5 dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
Stm veterinarajam zaléem nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins (Derigs lidz / EXP), kur§ noradits uz karbas un injektora.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

leteikumi piesardzigai lietoSanai

Sis zales lietot tikai kliniska mastita gadfjumos.

Zales lieto p&c tam, kad veikta no dzivnieka izdalito bakteriju jutiguma parbaude pret STm
antibiotikam. Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu var veikt, balstoties uz vietgjo (regionalo un
saimniecibas) epidemiologisko informaciju par mérkbaktériju jutigumu, ka ar nemot véra
visparpienemtos antibakterialos zalu lietoSanas pamatprincipus.

Nepareiza zalu lietoSana var palielinat pret cefaleksinu un kanamicinu rezistentu baktériju ipatparsvaru
un samazinat arstésanas efektivitati ar citiem cefalosporiniem vai aminoglikozidiem sakara ar
iesp&jamo Krustenisko rezistenci.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kas ievada zales

Pé&c injicésanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskaré ar adu penicilini un cefalosporini var izraisit
paaugstinatas jutibas reakcijas (alergiju). Paaugstinata jutiba pret penicilinu var izraisit Krusteniskas
paaugstinatas jutibas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret STm
vielam var biit smagas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret penicilinu un kanamicinu vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zalém.

Ieverojiet visus ieteiktos piesardzibas pasakumus. Lai izvairitos no nejausas zalu nokliisanas uz adas,
rikojieties ar §Tm zalém Joti uzmanigi. Rikojoties ar §im zalém vai tas ievadot, ieteicams lietot cimdus.
P&c zalu lietoSanas nomazgajiet adu, ja ta bijusi saskar€ ar zalem.

Ja pec saskares ar §Tm zalém rodas izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medictisko palidzibu un
uzradtt lieto$anas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Tiiska sejas, lfipu vai acu plakstinu
rajona ir nopietni simptomi, un to gadijuma nepiecieSama tilit€ja mediciniska palidziba.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika

Griisniba

Laboratoriskajos pétijumos govim netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba.

Drikst lietot griisnibas laika.



Laktacija
Zales paredzgtas lietosanai laktacijas perioda.

Mijiedarbiba

Nedrikst lietot kombinacija ar bakteriostatiskiem pretmikrobu Iidzekliem.

Ja ir rezistence pret cefaleksinu, loti iesp&jama krusteniskas rezistences rasanas ar citiem
cefalosporiem.

Ja ir rezistence pret kanamicinu, iesp&jama krusteniska rezistence starp kanamicinu, neomicinu un
paromomicinu. Ir zindma vienpusg&ja rezistence pret streptomicinu.

Pardozesana
Nav pieejami dati.

13.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

10/2012
15. CITA INFORMACIJA
LietoS$anai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

Cefaleksina un kanamicina kombinacijai piemit baktericida iedarbiba pret Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli. Cefaleksina un kanamicina
kombinacijas iedarbiba galvenokart atkariga no iedarbibas laika .

Minimala inhibicijas koncentracija, ,,Saha galdina” analize, iznicinasanas kin&tikas un p&c antibiotiku
kursa iedarbibas dati liecina par kombinacijas prieksrocibam, paplasinot aktivitates spektru un uzradot
sinergisku antibakterialo aktivitati: cefaleksina aktivitati pastiprina kanamicins un otradi.

Staphylococcus aureus piemit sp&jas “apiet” imiinsistému un radit dzilas lokalizacijas infekciju piena
dziedzeri. Tada veida, tapat ka ar citiem tesmeni ievadamajiem preparatiem, bakterialas arstéSanas
izredzes visbiezak ir nelielas. In vitro pétijumi ir pieradijusi, ka S. aureus izolati (2002.-2004. gada un
2009.-2011. gada) ir jutigi pret So aktivo vielu kombinaciju.

In vitro pétijumi parada, ka S. agalactiae un koagulazes negativo stafilokoku izolati (iegtti 2004. gada
un 2009.—2011. gada) ir jutigi pret So aktivo vielu kombinaciju.

Iepakojumu izmeri:

10 x 10 g (12 ml) injektori tesmenim, ietverot 10 pupu salvetes
20 x 10 g (12 ml) injektori tesmenim, ietverot 20 pupu salvetes
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplattti.



