PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazdy 10g (12ml) intramamarni injektor obsahuje:

Lécivé latky:

200 mg cefalexinum (ekvivalentni 210 mg cefalexinum monohydricum)

100 000 IU kanamycini monosulfas

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a dalSich sloZek

Zluta vazelina

Tekuty parafin

Nasedla jemna olejovita pasta.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba klinickych mastitid dojnic v laktaci vyvolanych bakteriemi citlivymi na kombinaci cefalexinu a
kanamycinu jako jsou Staphylococcus aureus (viz bod 4.2), Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis a Escherichia coli.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u skotu mimo laktaci.

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

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Veterindrni 1€¢ivy piipravek je ur¢en pouze k 1é¢bé klinickych mastitid.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a vysledku stanoveni
citlivosti mikroorganismi pochazejicich z vyskytl ptipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozZit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a
znalostech o citlivosti cilové bakterie. Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni
pravidla antibiotické politiky.



Nevhodné pouziti tohoto veterinarniho 1écivého piipravku mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na cefalexin a kanamycin a snizit u¢innost 1é¢by jinymi cefalosporiny nebo
aminoglykosidy v disledku mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakci po injekci, vdechnuti,
poziti nebo kontaktu s pokozkou. Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lid¢é se znamou precitlivélosti na cefalexin a kanamycin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni. Zachazejte s timto veterinarnim 1éivym
ptipravkem velmi obezietné, aby nedoslo k ndhodnému kontaktu s kiizi. Pti nakladéani s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Po pouziti umyjte exponovanou pokozku.

Pokud se po expozici objevi ptiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu 1ékari. Otok obli¢eje, rtl, o¢i nebo problémy s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské oSetteni.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ulinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusSnému vnitrostatnimu orgénu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u zvitat nepodaly dikaz o teratogennich G¢incich. Terénni studie u dojnic nepodaly
dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku ani maternalni toxicité. Lze pouzit behem bfezosti. Lze
pouzit béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Obecné bychom se méli vyhnout kombinaci s bakteriostatickymi antibiotiky. V ptipad¢ rezistence na
cefalexin se pravdépodobné objevi zkiizena rezistence s jinymi cefalosporiny.

V ptipade¢ rezistence na kanamycin se objevuje zkfizena 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.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani.

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

Pred aplikaci pripravku musi byt mlé¢na zlaza Gplné vydojena, struk dikladné o¢istény
a dezinfikovany a je nutno zabranit kontaminaci $picky injektoru.



3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Udaje nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Maso: 10 dnu.
Mléko: 5 dnt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJS1RDO1
4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek je kombinaci cefalexinu a kanamycinu v poméru 1,5 : 1. Cefalexin
patii mezi zastupce cefalosporind prvni generace a nalezi do skupiny B-laktamovych antibiotik. Jeho
antimikrobni u¢innost proti grampozitivnim patogentim inhibici syntézy bakterialni peptidoglykanové
bunééné stény je prevazné zavisla na Case.

Kanamycin nalezi do skupiny aminoglykosidii a i¢inkuje baktericidné proti gramnegativnim
patogentim a proti Staphylococcus aureus. Uéinek kanamycinu prostiednictvim inhibice syntézy
bakterialnich bilkovin a sniZeni piesnosti translace na ribozomalni Girovni je pfevazn¢ zavisly na
koncentraci.

Kombinace cefalexinu a kanamycinu prokézala baktericidni ptisobeni proti Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli. U¢inek kombinace cefalexinu
s kanamycinem je pfevazn¢€ zavisly na Case.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace, Sachovnicova analyza, baktericidni kinetika a udaje k
postantibiotickému tc¢inku demonstruji vyhody této kombinace rozsifenim spektra uc¢inku a dokazuji
synergickou antibakterialni G¢innost: Gcinek cefalexinu je zesilen kanamycinem a naopak.

Tato kombinace navic ve vét§i mife potlacuje bakterialni riist (post antibioticky ucinek) u v§ech
cilovych patogent mastitid ve srovnani s podanim jednotlivych slozek.

Staphylococcus aureus ma schopnost pfekonat imunitni systém a vyvolat hlubokou infekci mlééné
zlazy. Proto by se dalo ocekavat, Ze podil bakteriologicky vylé¢enych bude v terénu nizky jako je
tomu u jinych intramamarnich veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.

In vitro studie vsak prokazaly, ze izolaty (2002-2004 a 2009-2011) S. aureus jsou na kombinaci téchto
ucinnych latek citlivé.

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

Jsou znamy tfi mechanismy rezistence na cefalosporiny: snizena permeabilita bunécné stény,
enzymaticka inaktivace a absence specifického vazebného mista penicilind.



Hlavnim prostfedkem inaktivace cefalosporini kmeny druhu Staphylococcus aureus a dalsimi
grampozitivnimi bakteriemi je exogenni produkce p-laktamazy.

Geny pro B-laktamazu byli zjistény jak na chromozomech, tak na plazmidech; lze je prenaset
prostiednictvim transpozont. Gramnegativni bakterie disponuji v periplazmatickém prostoru nizkymi
hladinami druhové specifickych B-laktamaz, které prispivaji ke vzniku rezistence prosttednictvim
hydrolyzy citlivych cefalosporini.

Také rezistence na kanamycin miiZze byt pfenasena pomoci chromozomt nebo plazmidt. Klinicka
rezistence na aminoglykosidy je zptisobena zejména specifickymi enzymy kédovanymi geny na
plasmidech, které byly detekované v periplazmatickém prostoru bakterii. Enzym se vaze na
aminoglykosid, zabranuje jeho vazb¢ na ribozom, a proto aminoglykosid jiz nemtze inhibovat syntézu
bilkovin.

Vyskyt zktizené rezistence indukované specifickymi systémy enzymil kodovanych geny pro rezistenci
je skupinovée specificky zvlast v ramcei skupiny B-laktami a zv1ast’ v ramci skupiny aminoglykosid.
Jsou znamy piipady mnohocetné rezistence zptsobené predev§im pifenosem rezistence prostiednictvim
transpozonil nebo integronil na plazmidy, na kterych je pak kédovana rezistence jak na betalaktamy
tak na aminoglykosidy.

4.3 Farmakokinetika

Po intramamarni aplikaci dva po sob¢ nasledujici dny ve 24 hodinovém intervalu byla absorpce

a distribuce obou ucinnych latek rychla, ale omezena.

Plazmatické koncentrace kanamycinu dosdhnou C,,,x 0,504 pg/ml za T« 6 hodin po prvnim podani
a Cpax 1,024 pg/ml za T, 4 hodiny po druhém podani. Plazmaticka hladina cefalexinu dosahne za
dvé hodiny po podani hodnot 0,85 az 0,89 pg/ml.

Dostupné tidaje o metabolismu dokazuji, Ze ob¢ vychozi latky, cefalexin a kanamycin, jsou vyznamné
slozky s antimikrobialni Gi¢innosti.

Po intramamarnim podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku byly cefalexin a kanamycin vylu¢ovany
zejména mlékem b&hem dojeni. Nejvyssi koncentrace kanamycinu A v mléce byly zjistény 12 hodin
po podani prvni davky a dosahly od 6360 do 34500 pg/kg. Kanamycin A dosahl vrcholu plazmatické
koncentrace znovu po druhém podani s detekovanymi rezidui v rozmezi od 3790 do 22800 pg/kg.
Nejvyssi koncentrace cefalexinu v mléce byly zjistény za 36 hodin po podani a pohybovaly se

v rozmezi 510 ng/kg az 4601 ug/kg.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporusSeném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici 10 nebo 20 jednorazovych intramamarnich injektord a 10 nebo 20
dezinfekénich utérek na struky (obsahujicich 70% izopropylalkohol).

Kazdy 10g injektor obsahuje 12 ml intramamarni suspenze a skladda se z valcovitého pistu a zatavené

sterilni Spicky, které jsou vyrobeny z polyethylenu o nizké hustote.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/048/08-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na ptedpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

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

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