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ULOTKA INFORMACYJNA 

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla kréw mlecznych w okresie laktacji 

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ, WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Bochringer Ingelheim Vetmedica Gmbll 

55216 Ingelheim 

Niemcy 

Wytwêrea odpowiedzialny za zwolnienie serii: 
Univet Lid 
Tyllyvin 
Cootehill, Co. Cavan 

Irlandia 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Ubrolcxin Zawiesina dowymieniowa dla kréw mlecznych w okresie laktacji 
Cefaleksyna w postaci jednowadnej/K anamycyna w postaci siarczanu 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH LINNYCH SUBSTANCJI 

Kazda 10 g (12 ml) strzykawka dowymieniowa zawiera: 

Cefaleksyny (w postaci jednowodnej): 200 mg 
Kanamycyny (w postaci siarczanu): 100.000 LU. 
Zawiesina 0 bialawym zabarwieniu i oleistej konsystencji. 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Leezenie klinicznej formy zapalenia wymienia u krêw w okresie laktacji spowodowanego bakteriami 
wrazliwymi na kombinacje cefaleksyny i kanamycyny, lakich jak Staphylocoeeus aureus, 

Szreptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis i Escherichia coli. 

5, PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé u krow mlecznych padczas laktacji w przypadku rozpoznanej nadwrazliwa$ei na 

cefaleksyn€ i kanamycyng. 
Nie stosowaé u bydla poza okresem laktaecji. 
Nie uzywaé w przypadkach znanej opornosci na cefaleksyng (lub kanamycyng. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Nie znane. 

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaZnych objawêw lub innych objawêw 
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii. 
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Te DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Bydlo (krowy mleczne w okresie laktacji) 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA IT SPOSOB PODANIA 

Podanie dowymieniowe. 

Lek naleZzy podaé do chorej éwiartki (chorych éwiartck) wymienia dwukrotnie w odstgpie 24 godzin. 
Przy kazdorazowym podaniu nalezy wprowadzié pelna zawarto$é strzykawki (zawierajacej 200 mg 

cefaleksyny jednowodnej i 100.000 1U. siarczanu kanamycyny) do leczonej éwiartki wymienia. 
Kazda strzykawka przeznaczona jest wylacznic do jcdnorazowego uzylku 

9%. GALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Przed wstrzyknieciem dowymieniowym, wymi€ powinno byé calkowicie zdojone a powierzchnia 
strzyku wymienia oezyszezona i zdezynfekowana. NaleZy zwrêcié uwage, aby nie doszlo do 
zanieczyszezenia konusa strzykawki. 

10. OKRES KARENCJI 

Tkanki jadalne: 10 dni 

Mleko: 5 dni 

1.  SZCZEGOLNE SRODKIT OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANILA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Brak szezegélnych $rodkéw ostrozno$ei dotyczacych przechowywania. 

Nie uZywaé po uplywie terminu waZno$ci (EXP) podanym na etykiecie i kartonie. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat 
Zalecenia dotyczace prawidlowego uZycia produktu leczniczego 

Produkt leczniczy powinien byé stosowany tylko do leczenia klinicznej postaci zapalenia wymienia. 
Zastosowanie produktu leczpiczego powinno byé oparte na wynikach badania wraZliwosci bakterii 
izolowanych od danego z#wierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, ta leczenie powinno byé oparte na 

lokalnych (na poziomie regionu lub gospodarstwa) danvych epidemiologicznych dotyczacych 
wraZliwosci bakterii docelowych oraz przy uwzglednieniu obowiazujacych wytycznych dotyczacych 

leczenia przeciwbakteryjnego. 
Niewla$ciwe uZycie produktu leczniczego moze zwigkszyé wystepowanie oporno$ci bakteryjnej w 
stosunku do eefaleksyny i kanamycyny i moze obnizyé skutecznosé |leczenia przy pomoey innych 

cefalosporyn lub aminoglikozydéw w zwiazku z mozliwo$cia wystapienia oporno$ci krzyZowe]. 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy wetervnarvjny zwierzetom 

Penicyliny i cefalosporyny moga byé przyczyna nadwraZliwos$ci (alergii) po wstrzyknieeiu, 

wdychaniu, spoZyciu lub po kontakcie ze skéra. NadwraZliwo$é na penicyliny moze prowadzié do 

krzyZowej nadwrailiwo$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga 
byé miekiedy powaZne. 

Osoby o znanej nadwrazliwo$ei na kanamycyne lub/i cefaleksyne powinny unikaé kontaktu z 
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produktem leezniczym weterynaryjnym. 
Zastosowaé sie do wszystkich zalecanych $rodkéw ostroZnoëci. Produkt stosowaé z zachowaniem 
duzej ostroZnosei, tak by uniknaé przypadkowego kontaktu ze skra. Zalecane jest zaloëenie 
rekawiczek podczas stosowania lub podawania produktu leczniczego. Po zastosowaniu zmyé skêre, 
ktora byla naraZona na kontakt. 

W przypadku wystapienia objaw6w po kontakeie zZ produktem, takich jak wysypka na skérze, naleZy 
Zwrêcié sit o pomoc |ekarska i przedstawid mu niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, 
powiek lub trudno$ci w oddychaniu sa powaZniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej opieki 
lekarskiej. 

Stosowanie podczas ciaZy i w laktacji 

CiaZa: Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly Zadnych oznak dzialania teratogennego. 
Badania terenowe na krowach mlecznych nie daly Zadnych wynikéw wskazujacych na efekt 
teratogenny, elekt toksyczny dla plodu lub toksyczny dla matki. Produkt leczniczy moze byé 
stosowany u krow cielnych. 

Laktacja: produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w okresie laktacji. 

Interakecje 
Zasadniczo, naleZy unikaé rownoczesnego stosowania chemioterapeutykéw o dziataniu 
bakteriostatycznym. 

W przypadku opornosci na cefaleksyng, oporno$ë krzyZowa z innymi cefalosporynami moze 

wystepowaé. W przypadku opornosci na kanamycyng, oporno$c krzyZowa dotyczy kanamycyny, 

neomycyny i paromomycyny. Znana jest jednokierunkowa opomo$ë w stosunku do streptomycyny. 

Przedawkowanie 

Dane nie sa dostepne. 

13. SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO POCHODZACYCH Z NIEGO 
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Nicwykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub odpady naleZy usunaé sposéb zgodny z 

ObowidzZujacvmi prZepisami. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI. 

15. INNE INFORMACJE 

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany 7 przepisu lekarza — Rp. 

Kombinacja cefaleksyny i kanamycyny posiada bakteriobéjeze dzialanie w stosunku do 

Staphylococcus aureus, Sireplococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis 1 fscherichia coli. Efekt 

dzialania celaleksyny i kanamycyny jako kombinaeji zalezy glêwnie od czasu. 

Najmniejsze stezenie hamujace, analiza krzyzowej wrazliwosei oraz danych dotyczacych efektu 

biobojezego 1 dziatania nastepezego przedstawiaja zalety takiego poltaczenia antybiotykéw poprzez 

poszerzenie spektrum dzialania i wystapienie zjawiska wzajemnej synergii mi€dzy tymi 

antybiotykami. 

Staphylocoecus aureus ma moëliwo$é upo$ledzenia ukladu odporno$ciowego i ustanowienia 
glebokiego zakazenie gruczolu mlekowego. Z tego wzgledu, tak jak w przypadku innych produktéw 
dowymicniowych, w warunkach terenowych mozna sie spodziewaé niskiej skutecznos$ci 
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bakteriologicznego wyleczenia. Badania in vitro wykazaly, Ze wyizolowane szczepy (2002-2004 
2009-2011) S$. aureus sa wraZliwe na kombinacje substancji czynnych. 

Badania in vitro wykazaly, Ze wyizolowane szczepy S. agalactiae (w 2004 1) i koagulazoujemnych 
gronkowcow s(w 2004 r i w 2009-2011) sa wraZliwe na na kombinacje substancji cZynnych. 

Wielko$ci opakowan: 

10 strzykawek dowymieniowych po 10 g (12 ml). oraz 10 chusteczek do oczyszezania strzykéw 
20 strzykawek dowvymieniowych po 10 g (12 ml). oraz 20 chusteeczek do oczyszezania strzykêéw 

Niektére wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obroecie. 
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