PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Umpimycin vet intramammaarisuspensio

2. Koostumus
Yksi intramammaariruisku (5 ml) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Penetamaattihydrojodidi 100 mg (vastaten 100 000 IU bentsyylipenisilliinid)
Benetamiinipenisilliini 280 mg (vastaten 300 000 IU bentsyylipenisilliinid)
Framysetiinisulfaatti 100 mg

Paksuhko valkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

~

4. Kayttoaiheet

Penisilliinille ja framysetiinille herkkien bakteerien aiheuttaman utaretulehduksen hoito ja
ennaltaehkdisy naudalla umpeenpanon yhteydessa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd bentsyylipenisilliinille ja framysetiinille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéaritykseen. Jos

tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kdytdssd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kéyttoohjeita.

Antibioottia sisdltdvan erotusmaidon juottamista vasikoille tulee vélttdd maidon varoajan loppuun asti
(lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida antibioottiresistenttien kantoja vasikan
suolistossa ja lisédtd ndiden bakteerien erittymistd ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injektoituina, hengitettyina, syttyina tai
ihokontaktissa. Reaktiot voivat joskus olla hengenvaarallisia. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
penisilliinille, tulee valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Jos ilmaantuu ihottumaa, kasvojen,



huulien tai kurkunpéén turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kdanny vélittomasti ladkarin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Laktaatio:
Ei saa kdyttda laktaation aikana.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Yliherkkyysreaktio.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kadyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjdrjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Yksi ruisku tyhjennetddn kuhunkin utareneljannekseen lypsyn jdlkeen umpeen laitettaessa.

9. Annostusohjeet

Ennen antoa utare tyhjennetddn taysin. Vetimen péa puhdistetaan huolella ja desinfioidaan. Varo
likaamasta utaretuubin karkea.

10. Varoajat

Teurastus: 9 vuorokautta.

Maito: Jos ladkkeenannon ja poikimisen vélinen aika on vdhintddn 35 vuorokautta, varoaika on 36
tuntia poikimisesta. Jos ladkkeenannon ja poikimisen vélinen aika on vdhemman kuin 35 vuorokautta,
varoaika on 37 vuorokautta annostelusta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Alé sdilytd yli 25 °C.

Ala kayta tita eldinladkettd viimeisen kayttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistda.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr 9293

Pahvikotelo, jossa 20 intramammaariruiskua ja 20 vetimen desinfektiopyyhetta.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
24.07.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH & Co. KG

27472 Cuxhaven
Saksa

Haupt Pharma Latina S.r.1
04100 Borgo San Michele - Latina
Italia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo

Puh: +358 201 443 360

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Umpimycin vet intramammaér suspension

2. Sammansattning

En spruta for intramammarium (5 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

Penetamathydrojodid 100 mg (motsvarande 100 000 IU bensylpenicillin)
Benetaminpenicillin 280 mg (motsvarande 300 000 IU bensylpenicillin)
Framycetinsulfat 100 mg

Tamligen tjock vit suspension.

3. Djurslag

Not.

~

4. Anvandningsomraden

Behandling och forebyggande av juverinflammationer orsakade av bakterier kénsliga for penicillin
och framycetin hos nét vid upphorandet av laktation.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid overkéanslighet mot bensylpenicillin eller framycetin.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning till avsedda djurslaget:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av de bakterier som
isolerats fran djuret som ska behandlas. Om resistensbestamning inte dr mojlig, ska anvandningen av
lakemedlet baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens
kénslighet / Om det inte dr mojligt ska terapin baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
malpatogenernas kénslighet pa lokal niva.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer fér anvdandning av antimikrobiella medel ska beaktas nér
ldkemedlet anvands.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antimikrobiella lakemedel till kalvar ska
undvikas fram till slutet av karenstiden for mjolk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta
kan leda till selektion av bakterier som éar resistenta mot antimikrobiella 1dkemedel i kalvens
tarmmikrobiom och ¢ka fekal utsondring av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:



Penicilliner kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner vid injicering, andning, fortaring eller hudkontakt.
Reaktionerna kan ibland vara livsfarliga. Hantera inte lakemedlet om du ar 6verkénslig mot penicillin.
Om eksem, svullnad av ansikte, ldppar eller struphuvud eller andningssvarigheter forekommer, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Digivning:
Anvind inte under laktation.

7. Biverkningar

Not:

Mycket sédllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Overkénslighetsreaktion.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

En spruta téms i varsin juverfjardedel efter mjolkning vid upphorandet av laktation.

9. Rad om korrekt administrering

Mjolka juvret helt fore doseringen. Rengor och desinficera spenspetsen noggrant. Akta kontaminera
sprutans spets.

10. Karenstider

Slakt: 9 dygn.

Mjolk: Om tiden mellan ldkemedlets administrering och kalvningen &r minst 35 dagar &r karenstiden
36 timmar efter kalvningen. Om tiden mellan ldkemedlets administrering och kalvningen &r mindre &n
35 dagar ar karenstiden 37 dygn efter administreringen.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 9293

Pappkartong med 20 sprutor for intramammarium och 20 desinfektionsdukar for spenen.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
24.07.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsiljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisléppande av tillverkningssats:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH & Co. KG

27472 Cuxhaven
Tyskland

Haupt Pharma Latina S.r.1
04100 Borgo San Michele - Latina
Italien

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo

Tel: +358 201 443 360

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

