SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamalna suspenzia pre hovadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazd4 4,5 g intramamalna striekacka obsahuje:

U&inné latky:

Penetamat hydrojodid 100 mg (zodpoveda 77,2 mg penetamatu)
Benetamin penicilin 280 mg (zodpoveda 171,6 mg penicilinu)

Framycetinsulfat 100 mg (zodpoveda 71,0 mg framycetinu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.
Biela az sivobiela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Hovédzi dobytok (v obdobi statia na sucho).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cie’ového druhu

Liecba subklinickej mastitidy zasusenych krav a prevencia novych bakteridlnych infekcii vemena
dojnic pocas obdobia statia na sucho spdsobenych baktériami citlivymi na penicilin a framycetin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u laktujtcich krav.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V pripade rizika mastitidy v letnom obdobi treba zvazit’ d’alsie opatrenia, ako je kontrola lietavého
hmyzu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek by sa mal pouzit’ na zaklade vysledkov testovania citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to
nie je mozné, liecba ma vychadzat’ z miestnych (regionalnych, na urovni farmy) epidemiologickych
informacii o citlivosti cielovych baktérii. Pri pouzivani lieku treba zohl'adnit’ narodnti a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Po zasuseni sa napriek preventivnej liecbe moZze objavit’ zdvazna akiitna mastitida (potencialne
letalna) spdsobena patogénmi, ako napr. Pseudomonas aeruginosa. Na zniZenie tohto rizika sa ma



dbat’ na dokladné dodrziavanie zasad spravnej aseptickej praxe; kravy treba umiestnit’ do ¢istého
vybehu v dostato¢nej vzdialenosti od dojarne a pravidelne kontrolovat’ niekol’ko dni po zasuSeni.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

U o0s0b, ktoré manipuluju s liekom, sa méze objavit’ precitlivenost’ koze; treba sa vyhybat’ kontaktu s
kozou.

Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolat’ hypersenzitivnu (alergicka) reakciu po injekcii, vdychnuti,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze spdsobit’ skrizenu precitlivenost’
na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

1. Nemanipulovat’ s liekom V pripade zndme;j precitlivenosti alebo odporucaniam nepracovat’ s
takymito liekmi.

2. Zaobchadzat’ s tymto lieckom opatrne (predovsetkym osoby s poskodenim koze), vyhnut sa
kontaktu s koZzou. Nosit rukavice, v pripade kontaktu s pokozkou si umyt’ ruky.

3. V pripade vzniku priznakov v dosledku kontaktu s lickom ako st napr. kozné vyrazky, vyhl'adat’
pomoc lekara a ukizat’ mu toto upozornenie. Ovela zavaznejSie priznaky su opuch tvare, pier
alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim a vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita:
Moze byt pouzity pocas gravidity.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramamalne podanie 100 mg penetamat hydrojodidu, 280 mg benetamin penicilinu a 100 mg
framycetinsulfatu do kazdej $tvrtky, t.j. obsah jednej strickacky aplikovat’ do kazdej Stvrtky
bezprostredne po poslednom dojeni laktacie.

Pred aplikéciou treba struky dokladne vycistit’ a vydezinfikovat’ a zabranit’ kontaminacii vstrekovacej
trysky. Po aplikacii sa odportca pouzit’ utierku alebo sprej na struky.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Udaje nie st dostupné.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 10 dni

Mlieko: Pri osetreni najmenej 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 36 hodin po
oteleni.



Pri oSetreni menej ako 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 37 dni po
podani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na intramamalne pouzitie, kombinacia antibiotik na
intramamalne pouzitie, betalaktdmové antibiotikd, peniciliny, kombinacie s inymi antibiotikami.

Koéd ATCvet: QI51RC25

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benetamin benzylpenicilin je N-benzyl-2fenyletylaminova sol’ benzylpenicilinu, vyvinuta ako
dlhodobo pdsobiaca forma benzylpenicilinu. Penetamat je prekurzor, z ktorého sa hydrolyzou
uvoliiuje benzylpenicilin a dietylaminoetanol. Antimikrobialna aktivita vychadza vylu¢ne z
benzylpenicilinu.

Volny benzylpenicilin je u¢inny predovsetkym proti rdznym grampozitivnym patogénom s vynimkou
stafylokokov produkujtcich B-laktamazu. Peniciliny posobia baktericidne na proliferujuce
mikroorganizmy inhibiciou syntézy bunkovej steny. Antibakteridlna aktivita je zavisla od casu.
Framycetin, zndmy ako neomycin B, je baktericidne aminoglykozidové antibiotikum. Inhibiciou
syntézy bakterialnych proteinov a predpokladanou interferenciou s permeabilitou bunkovej membrany
sa podiel'a na usmrteni bakterialnej bunky. Spektrum jeho posobenia zahina vel'ké mnozstvo
gramnegativnych baktérii a niektoré grampozitivne baktérie.

Utinnost’ kombinécie benzylpenicilinu a framycetinu in vitro bola dokézana proti Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium spp. (Corynebacterium spp.), Escherichia coli, Klebsiella
spp. a Pseudomonas spp.

5.2 Farmakokinetické udaje

Penicilinové zlozky lieku zostant v zasuSenom vemene po dobu 3 tyzdnov. Framycetinové zlozky u
vacsiny krav zostavaji v zasuSenom vemene po dobu 10 tyzdiiov alebo do otelenia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Aluminiummonostearat

Hydrogenovany ricinovy olej

Tekuty parafin

6.2 Zavainé inkompatibility

Neuplatiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a alebo plastova nadoba obsahujuca 20, 60 alebo 120 intramamalnych striekaciek na
jednorazové pouzitie a 20, 60 alebo 120 utierok na struky (obsahujucich izopropanol 70 %).

Kazda 4,5 g striekacka (cylindricka s piestom a vrchnakom, vSetko z LDPE) obsahuje 5 ml
intramamalnej suspenzie.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/060/DC/11-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/12/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a (20 striekaciek), nadoba (60 striekaciek) a nadoba (120 striekaciek)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamalna suspenzia pre hovéddzi dobytok
Penetamat hydrojodid/benetamin penicilin/framycetinsulfat

2. UCINNE LATKY

Kazd4 4,5 g intramamalna striekacka obsahuje:

Ukinné latky:

Penetamat hydrojodid 100 mg (zodpoveda 77,2 mg penetamatu)
Benetamin penicilin 280 mg (zodpoveda 171,6 mg penicilinu)

Framycetinsulfat 100 mg (zodpoveda 71,0 mg framycetinu)

(3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.

(4. VECKOST BALENIA

20 x 4,5 g (vratane 20 utierok na struky)
60 x 4,5 g (vratane 60 utierok na struky)
120 x 4,5 g (vratane 120 utierok na struky)

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (v obdobi statia na sucho).

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Obsah jednej striekacky aplikovat’ do kazdej Stvrtky po poslednom dojeni laktacie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 10 dni

Mlieko: Pri osetreni najmenej 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 36 hodin po
oteleni.
Pri oSetreni menej ako 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 37 dni po
podani.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnua informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Strasse 173,
55216 Ingelheim am Rhein, Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/060/DC/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STRIEKACKA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamalna suspenzia pre hovidzi dobytok
Penetamat hydrojodid/benetamin penicilin/framycetinsulfat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Penetamat hydrojodid 100 mg, benetamin penicilin 280 mg, framycetinsulfat 100 mg.

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

45¢g

4. SPOSOB PODANIA

Intramamalne pouzitie.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamalna suspenzia pre hovédzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Stra3e 5

27472 Cuxhaven

Nemecko

Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Monti Lepini Km 47,600
04100 Borgo San Michele — Latina
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamalna suspenzia pre hovidzi dobytok
Penetamat hydrojodid/benetamin penicilin/framycetinsulfat

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 4,5 g intramamalna striekacka obsahuje:

Ukinné latky:

Penetamat hydrojodid 100 mg (zodpoveda 77,2 mg penetamatu)

Benetamin penicilin 280 mg (zodpoveda 171,6 mg penicilinu)

Framycetinsulfat 100 mg (zodpoveda 71,0 mg framycetinu)

Pomocné latky:
Monostearat hlinity
Hydrogenovany ricinovy olej
Tekuty parafin

4. INDIKACIA(-E)

Liecba subklinickej mastitidy zasuSenych krav a prevencia novych bakterialnych infekcii vemena
dojnic pocas obdobia statia na sucho spdsobenych baktériami citlivymi na penicilin a framycetin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pocas laktacie.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY



Nie st zndme.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok (v obdobi statia na sucho).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramamalne pouZitie.
Obsah jednej intramamalnej striekacky (280 mg benetamin penicilinu, 100 mg penetamat hydrojodidu
a 100 mg framycetinsulfatu) sa aplikuje do kazdej Stvrtky bezprostredne po poslednom dojeni laktacie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou treba vemena dokladne vydojit, struky dokladne vycistit’ a vydezinfikovat’ a zabranit’
kontaminacii intramamalnej striekacky.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)
Maiso a vnutornosti: 10 dni

Mlieko: Pri oSetreni najmenej 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 36 hodin po
oteleni.
Pri oSetreni menej ako 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 37 dni po
podani.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a injekénej striekacke po
,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

V pripade rizika mastitidy v letnom obdobi treba zvazit’ d’al$ie opatrenia, ako je kontrola lietavého
hmyzu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Liek by sa mal pouzit’ na zaklade vysledkov testovania citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat.

AK to nie je mozné, liecba ma vychadzat’ z miestnych (regionalnych, na trovni farmy)
epidemiologickych informacii o citlivosti cielovych baktérii. Pri pouzivani lieku treba zohl'adnit’
narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Po zasusSeni sa napriek preventivnej lieCbe mdze objavit’ zavazna akitna mastitida (potencialne
letalna), sposobena patogénmi, ako napr. Pseudomonas aeruginosa. Na znizenie tohto rizika sa ma
dbat’ na dokladné dodrziavanie zasad spravnej aseptickej praxe; kravy treba umiestnit’ do Cistého
vybehu v dostatocnej vzdialenosti od dojarne a pravidelne kontrolovat’ niekol’ko dni po zasuseni.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba, podavajuca liek zvieratam:




U o0s0b, ktoré manipuluju s liekom, sa méze objavit’ precitlivenost’ koze; treba sa vyhybat’ kontaktu s
kozou.

Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolat’ hypersenzitivnu (alergicka) reakciu po injekcii, vdychnuti,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze spdsobit’ skrizenu precitlivenost’

na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne.

1. Nemanipulujte s liekom v pripade zname;j precitlivenosti alebo v pripade odportacani
nepracovat’ s takymito liekmi.

2. Zaobchadzajte s tymto lickom opatrne (predovsetkym osoby s poSkodenim koze), aby ste sa
vyhli kontaktu s kozou. Noste rukavice, v pripade kontaktu s pokozkou si umyte ruky.

3. V pripade vzniku priznakov v désledku kontaktu s liekom ako st napr. kozné vyrazky,

vyhl'adajte pomoc lekara a ukazte mu toto upozornenie. Ovel'a zavaznejSimi priznakmi je opuch

tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim, a tieto si vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie

Gravidita:
Moze byt pouzity pocas gravidity.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Ziadne dostupné tidaje.

Inkompatibility:

Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach, musia
byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade
S ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 20 intramamalnymi strieckackami po 4,5 g suspenzie.
Nadoba so 60 intramamalnymi striekackami po 4,5 g suspenzie.

Nadoba so 120 intramamalnymi strickackami po 4,5 g suspenzie.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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