PRIBALOVA INFORMACE
Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
Ptipravek s indika¢nim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan

Irsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
Cefalexinum monohydricum/ Kanamycini sulfas

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 10 g (12 ml) intramamarni injektor obsahuje:
Cefalexinum (ut monohydricum): 200 mg
Kanamycinum (ut sulfas): 100 000 I.U.
Nasedla olejova pasta.

4. INDIKACE

Lécba klinickych mastitid dojnic v laktaci zptisobenych bakteriemi citlivymi na kombinaci cefalexinu
a kanamycinu jako jsou Staphylococcus aureus (viz bod 15: Dalsi informace), Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dojnic se znamou precitlivélosti na cefalexin a/nebo kanamycin.

Nepouzivat u nelaktujiciho skotu.

Nepouzivat v ptipadé znamé rezistence na cefalexin a/nebo kanamycin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.



7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v laktaci).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Intramamarni podani.

Osetiete infikovanou Ctvrt’ dvakrat, s intervalem 24 hodin mezi jednotlivymi davkami. K 1écbé jedné
¢tvrti pouzijte obsah jednoho injektoru (obsahujiciho 200 mg cefalexin monohydratu a 100 000 1.U.
kanamycin monosulfatu) na ¢tvrt. Kazdy injektor je uréen pouze pro jedno pouziti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted aplikaci ptipravku musi byt mlécnd zlaza tplné€ vydojena, struk dikladné ocistény
a dezinfikovany a je nutno zabranit kontaminaci $pi¢ky injektoru.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 10 dni
Mléko: 5 dni

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti
Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a injektoru.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Doporuceni pro bezpeéné pouziti

Ptipravek je ur¢en pouze k 1é¢bé klinickych mastitid.

Ptipravek by mél byt pouzit na zakladeé testi citlivosti bakterii izolovanych ze zvirat. Neni-li to mozné,
terapie musi vychazet z mistnich (na tirovni regionu a farmy) epidemiologickych informaci o citlivosti
cilovych baktérii s ohledem na oficidlni antibiotickou politiku.

Nevhodné pouziti pfipravku mize zvysit prevalenci baktérii rezistentnich na cefalexin a kanamycin

a snizit ucinnost lécby jinymi cefalosporiny nebo aminoglykosidy v disledku mozné zkiizené
rezistence.

Opati‘eni urcéené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek

Peniciliny a cefalosporiny mohou vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakci po injekei, vdechnuti,
poziti nebo kontaktu s pokozkou. Pfecitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt nékdy vazné.

Nemanipulujte s ptipravkem v pfipadé znamé ptecitlivélosti nebo pokud vam bylo ddno doporuceni
nepracovat s t¢mito pfipravky.

Dodrzujte vSechna doporu¢ena bezpecnostni opatieni. Zachazejte s piipravkem velmi obezietné,
abyste se vyhnuli kontaktu s kiizi. Pfi manipulaci nebo aplikaci ptipravku se doporucuje pouzit
rukavice. Po pouziti umyjte zasazenou pokozku.

V ptipadé€ vzniku piiznaki v disledku kontaktu s piipravkem jako je napt. kozni vyrazka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo problémy s dychanim
jsou vaznéjsi ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské osetreni.



Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Bfezost: Studie na laboratornich zvitatech neprokazaly teratogenni ucinek.

Terénni studie u dojnic neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ani maternotoxicky ucinek.
Pipravek muze byt pouzit u biezich krav.

Laktace: Piipravek je uréen k pouziti v prub&hu laktace.

Interakce

Obecné bychom se méli vyhnout kombinaci s bakteriostatickymi antibitiky.

V ptipadé rezistence na cefalexin se pravdépodobné objevi zkiiZena rezistence s jinymi cefalosporiny.
V piipadé rezistence na kanamycin se objevuje zkiizena rezistence mezi kanamycinem, neomycinem
a paromomycinem. U kment rezistentnich ke kanamycinu lze pfedpokladat rezistenci i ke
streptomycinu, naopak kmeny rezistentni ke streptomycinu si mohou zachovat ucinnost ke
kanamycinu.

Piedavkovani
Udaje nejsou k dispozici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Z4t1 2012

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Kombinace cefalexinu a kanamycinu prokazala baktericidni G¢innost proti Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli.

Utinek kombinace cefalexinu s kanamycinem je pfevazné zavisly na Case.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace, Sachovnicova analyza, baktericidni kinetika a post-antibioticky efekt
demonstruji vyhody této kombinace rozsifenim spektra G¢inku a dokazuji synergickou antibakterialni
ucinnost: ucinek cefalexinu je zesilen kanamycinem a naopak.

Staphylococcus aureus ma schopnost prekonat imunitni systém a vyvolat hlubokou infekci mlé¢né
zlazy. Proto by se dalo o¢ekavat, Ze podil bakteriologicky vyléCenych bude v terénu nizky jako je
tomu u jinych intramamarnich ptipravkd. In vitro studie vSak prokazaly, zZe izolaty (2002-2004
a2009-2011) S. aureus jsou na kombinaci téchto ucinnych latek citlivé.

In vitro studie prokazaly, Ze izolaty kment S. agalactiae (shromazdéné v r. 2004) a koagulaza-
negativnich stafylokokti (shromdzdéné v r. 2004 a 2009-2011) jsou citlivé na kombinaci téchto
ucinnych latek.

Velikost baleni:

10 intramamarnich injektorti s obsahem 10 g (12 ml) a 10 utérek na struky.

20 intramamarnich injektord s obsahem 10 g (12 ml) a 20 utérek na struky.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



