POVZETEK GLAVNIH ZNA CILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Ubrolexin intramamarna suspenzija za krave molznilzktaciji

2. KAKOVOSTNA IN KOLI CINSKA SESTAVA

En 10 g (12 ml) intramamarni injektor vsebuje:

Zdravilne uéinkovine:

cefaleksin (v obliki cefaleksinijevega monohidrata)200 mg

kanamicin (v obliki kanamicinijevega sulfata): 100.000 i.e.

Za celoten seznam pomoZznih snovi glejte poglave 6.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Intramamarna suspenzija.

Belkasta oljnata pasta.

4, KLINI CNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

govedo (krave molznice v laktaciji)

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenje klintnega mastitisa pri molznih kravah v laktaciji, ki govzr@ajo bakterije, obutljive
za kombinacijo cefaleksina in kanamicina, na prifaphylococcus aureus (glejte poglavje 5.1),
Sreptococcus dysgal actiae, Sreptococcus uberis in Escherichia coli.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri kravah molznicah v laktaciji viparu preobutljivosti na cefaleksin in/ali
kanamicin.

Ne uporabite pri govedu izven obdobja laktacije.

Ne uporabite v primeru znane rezistence na cefaék&li kanamicin.

4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vist

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Pripor@ila za preudarno uporabo

Zdravilo se sme uporabljati samo za zdravljenjeitiega mastitisa.

Zdravilo se mora uporabljati na podlagi testirastpautljivosti bakterij, izoliranih iz ZivaliCe to ni

mogae, mora zdravljenje temeljiti na lokalnih (pokraim kmetija) epidemioloskih podatkih o
obcutljivosti zadevnih bakterij ter z upoStevanjemdmi nacionalnih protimikrobnih politik.




Neprimerna uporaba izdelka lahko ZaegazSirjenost bakterij, odpornih proti cefaleksimu
kanamicinu in lahko zmanjS&iakovitost zdravljenja z drugimi cefalosporini alininoglikozidi
zaradi mozne navzkrizne odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Penicilini in cefalosporini lahko povz¥ajo preoliutljivost (alergijo) po injiciranju, inhaliranju,
zauzitju ali stiku s koZo. Predttljivost za peniciline lahko povzéonavzkrizno obutljivost za
cefalosporin in obratno. Alergijske reakcije namevi so lahko §asih resne.

Izogibajte se neposrednemu stiku z zdravildeje ugotovljeno, da ste nanj preabjivi ali ¢e so
vam svetovali, da ne delate s tak3nimi pripravki.

UpoStevajte vse pripotene varnostne ukrepe. Z zdravilom ravnajte zelvign®, da ne bi
nenamerno prisel v stik s koZo. Pri ravnanju z vittsen ali po njegovi uporabi je pripoégivo nositi
rokavice. Po uporabi umijte koZzo, ki je prisSla kst zdravilom.

Ce se vam po izpostavitvi razvijejo simptomi, nammi kozni izpu&aj, poigite nasvet zdravnika in
mu pokaZite to opozorilo. Otekanje obraza, ustmicti ali oteZeno dihanje so resnejsi simptomi, pri
katerih je potrebna nujna zdravniska p@mo

4.6 Nezeleni dinki (pogostost in resnost)

Niso znani.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnsti

Brejost

Raziskave na laboratorijskih Zivalih niso pokazalatogenegadinka.

Terenske raziskave na kravah molznicah niso dddeahw teratogenih, fetotoksiih ali toks&nih

ucinkov na mater. Zdravilo se lahko uporablja prijibr&ravah.

Laktacija
Zdravilo je namenjeno uporabi med laktacijo.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in drug oblike interakcij

Na splosno se je treba kombinaciji z bakterio&tatii antimikrobnimi zdravili izogniti.

V primeru rezistence proti cefaleksinu je verjatia@zkrizna rezistenca proti drugim cefalosporinom.
V primeru rezistence proti kanamicinu se med kanaraim, neomicinom in paromomicinom pojavi
navzkriZzna rezistenca. Znana je enosmerna rezestestreptomicinom.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Za intramamarno uporabo.

Vbrizgajte zdravilo v okuZeno/<etrt /-i dvakrat, med aplikacijama naj bo 24-urregledek. Pri vsaki
aplikaciji uporabite vsebino enega injektorja (kebuje 200 mg cefaleksina v obliki cefaleksinijeveg
monohidrata in 100.000 i.e. kanamicina v obliki &amcinijevega sulfata) na eno ram cetrt. Vsaka
brizga je namenjena samo za enkratno uporabo.

Pred aplikacijo morate vime povsem izmolsti, sesekate temeljito &stiti in razkuziti in paziti, da
ne boste onesnazili Sobe injektorja.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) ( ¢e je potrebno)
Ni razpoloZljivih podatkov.
4.11 Karenca

Meso in organi: 10 dni
Mleko: 5 dni



5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupirdiugi betalaktamski antibiotiki (cefaleksin), komacije z drugimi
antibiotiki
Oznaka ATC vet: QJ51RD01

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

To zdravilo je kombinacija cefaleksina in kanamicinrazmerju 1,5 : 1.

Cefaleksin je cefalosporin prve generacije in pfgakupini [3-laktamskih antibiotikov. Ima v
glavnem odtasa odvisen protibakterijskémek proti grampozitivnim patogenim bakterijam, ki
temelji na zaviranju sinteze peptoglikanskededistene bakterij.

Kanamicin spada v skupino aminoglikozidov in delgktericidno na gramnegativne patogene
bakterije in neBtaphylococcus aureus. Kanamicin ima v&inoma od koncentracije odvisno
protibakterijsko aktivnost preko zaviranja sintézdkterijskih beljakovin in zmanjSanja nataosti
translacije na ravni ribosomov.

Kombinacija cefaleksina in kanamicina je pokazalktéricidno delovanje proti bakterijam
Saphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberisin Escherichia coli.
Ucinkovanje cefaleksina in kanamicina v kombina@jpredvsem odvisno agsa.

Podatki o minimalni inhibitorni koncentraciji, amal'checkerboard”, kinetiki baktericidnosti in
postantibiottnem winku kaZejo, da ima kombinacija to prednost, d&iragpekter dginkovitosti in da
kaZe sinergisthi protibakterijski @inek: kanamicin zvéuje winek cefaleksina in obratno.

Kombinacija obeh &inkovin maineje zavre bakterijsko rast (postantikintiucinek) vseh ciljnih
patogenov pri mastitisu kot vsaké&inkovina posebe;j.

Saphylococcus aureus se lahko izogne imunskemu sistemu in vzpostaviaitobnfekcijo v mi€ni
Zlezi. Zato ptakujemo, da bo, podobno kot pri drugih intramanfamaravilih, Stevilo ozdravitev na
terenu majhna. Studije vitro so pokazale, da so izolati (2002-2004 in 2009-2®&kterijeS. aureus
obk¢utljivi za to kombinacijo zdravilnih ginkovin.

Studijein vitro kaZejo, da so izolati bakterife agalactiae (izolirani leta 2004) in koagulaza-
negativnih stafilokokov (izolirani leta 2004 in 2DQ011) olutljivi za to kombinacijo zdravilnih
u¢inkovin.

Znani so trije mehanizmi rezistence proti cefalobpo zmanjSana permeabilnost ¢ak stene,
encimska inaktivacija in odsotnost spegith vezavnih mest za penicilin.

Glavna metoda, s kateBaphylococcus aureus in druge grampozitivne bakterije inaktivirajo
cefalosporine, je eksogena izdelfiviaktamaz. Gene Z&laktamaze najdemo tako v kromosomih kot
plazmidih, prestavljajo jih lahko transpozoni. Greegativne bakterije izraZzajo nizke ravni za vrste
zn&ilnih B-laktamaz v periplazemskem prostoru, ki prispevezkstenci s hidrolizo dovzetnih
cefalosporinov.

Rezistenca proti kanamicinu je lahko bodisi krormska bodisi jo posredujejo plazmidi. Kknio
rezistenco proti aminoglikozidom &@oma povzréajo encimi, ki jih specificirajo plazmidi in jih
najdemo v periplazemskem prostoru bakterij. En@mee na aminoglikozid in mu prepirgezavo
na ribosom, tako aminoglikozid ne more& wehibirati sinteze beljakovin.

Pojavljanje korezistence, ki jo inducirajo spegifiencimski sistemi, ki so kodirani za rezisterjecse
posebno specifino zaf-laktamsko in aminoglikozidno skupino. Pojavijaptsdi multiple rezistence,
ki so predvsem posledicadiaa, na katerega se gen za rezistenco prenasa bodiaspozoni bodisi z
integroni v plazmide, ki nato kodirajo za rezistemako protif-laktamom kot proti aminoglikozidom.



5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Po intramamarni aplikaciji v dveh zaporednih dné4-airnim presledkom sta bili absorpcija in
porazdelitev obeh zdravilnirtinkovin v krvnem obtoku hitri, a omejeni.

Plazemski koncentraciji kanamicina po prvem oziramagem odmerku sta dosegl£0,504

oziroma 1,024 mikrogramov/ml vi;I, Sestih oziroma Stirih uRlazemska koncentracija cefaleksina je
dosegla 0,85 do 0,89 mikrogramov/ml dve uri pokauliji.

Podatki o presnovi, ki so na voljo, kazejo, daddta izhodi&ni u¢inkovini, cefaleksin in kanamicin,
poglavitni spojini s protimikrobnim delovanjem.

Po intramamarni uporabi zdravila sta se cefalekskanamicin izl¢ala predvsem z mlekom med
molZo.NajviSje koncentracije kanamicina A v mleku so ddi?2 ur po prvem odmerku, in sicer med
6360 do 34500 mikrogramov/kg. Koncentracije kanamaié so dosegle drugi vrh po aplikaciji
drugega odmerka, in sicer z ostanki v razponu nT& 8lo 22800 mikrogramov/kilajvisjo
koncentracijo cefaleksina v mleku so ugotovili @owah, in sicer med 510 mikrogramov/kg in
4601 mikrogramov/kg.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZznih snovi

vazelin, rumeni
parafin, tekdi

6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajteta.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje ni posebnih navodil.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska Skatla z 10 ali 20 intramamarnimi injejktza enkratno uporabo in 10 ali 20 tbbzaciscenje
seskov (ki vsebujejo 70-odstotni izopropanol). Brglinjektor vsebuje 12 ml intramamarne suspenzije,
sestavljata ga valj z batom in zataljena sterilmaida, vse izdelano iz polietilena majhne gostote.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporalpgnega zdravila ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterkianedicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalninnedpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Nentija



8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

MR/V/0343/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROME T

Datum pridobitve: 05.08.2008
Datum podaljSanja: 16.01.2013

10 DATUM REVIZIJE BESEDILA

15.08.2012

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.



