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ULOTKA INFORMACYJNA

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla kréw mlecznych w okresic laktacji

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

Podmiot odpowiedzialny:

Bochringer Ingelheim Vetmedica Gmbll
553216 Ingelheim

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Univet Ltd

Tyllyvin

Cootehill, Co. Cavan

Irlandia

2- NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla kréw mlecznych w okresie laktacji
Cefaleksyna w postaci jednowodnej/Kanamyeyna w postaci siarczanu

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 10 g (12 ml) sirzykawka dowymieniowa zawiera:
Cefaleksyny (w postaci jednowodnej): 200 mg
Kanamycyny (w postaci siarczanu): 100.000 L.U.
Zawiesina o bialawym zabarwieniu i oleistej konsystencji.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznej formy zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji spowodowanego bakteriami
wrazliwymi na kombinacjg cefaleksyny 1 kanamycyny, takich jak Staphyvlococeus aureus,
Streprocaceus dvsgalactiae, Streptococcus uberis 1 Escherichia coli.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u krow mlecznych podezas laktacji w przypadku rozpoznanej nadwrazliwaosci na
cefaleksyng 1 kanamycyng.

Nie stosowad u bydia poza okresem laktacji.

Nie uzywac w przypadkach znanej opornosci na cefaleksyng 1/lub kanamycyng.

0. DZIATL.ANIA N[EPO?"J#,DANE

Nie znane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza wetervnarii.
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i DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (krowy mleczne w okresie laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie dowymieniowe.

Lek nalezy podac do chorej ¢wiartki (chorych éwiartek) wymicenia dwukrotnic w odstgpie 24 godzin.
Przy kazdorazowym podaniu nalezy wprowadzic¢ pelng zawartosé strzykawki (zawierajacej 200 mg
cefaleksyny jednowodnej i 100.000 L.U. siarczanu kanamycyny) do leczonej ¢wiartki wymienia.
Kazda strzykawka przeznaczona jest wylgcznic do jednorazowego uzytku

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed wstrzyknigciem dowymieniowym, wymig powinno byé calkowicie zdojone a powierzchnia
strzyku wymienia oczyszczona i zdezynfekowana. Nalezy zwrdcié uwage, aby nie doszlo do
zanieczyszezenia konusa strzykawki.

10.  OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 5 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegolnych srodkéw ostroznoéel dotyezacych przechowywania.
Nie uzywac po uplywie terminu waznoéci (EXP) podanym na etykiecie i kartonie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zalecenia dotyczace prawidlowego uzycia produktu leczniczego

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznej postaci zapalenia wymienia.
Zastosowanie produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania wrazliwosci bakterii
izolowanych od danego zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, to leczenie powinno byé oparte na
lokalnych (na poziomie regionu lub gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych oraz przy uwzglednieniu obowigzujacych wytycznych dotyczacych
leczenia przeciwbakteryjnego.

Niewlasciwe uzycie produktu leczniczego moze zwigkszy¢ wystgpowanie opornosci bakteryjnej w
stosunku do cefaleksyny i kanamycyny 1 moze obnizyé skutecznasé leczenia przy pomocy innych
cefalosporyn lub aminoglikozyddw w zwigzku z mozliwoscia wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy wetervnaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny mogg by¢ przyczyng nadwrazliwosci (alergii) po wstrzyknigeiu,
wdychaniu, spozyciu lub po kontakeie ze skéra. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzié do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ nickiedy powazne,

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kanamycyne lub/i cefaleksyng powinny unikaé kontaktu 7
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produktem leczniczym weterynaryjnym.

Zastosowac sig do wszystkich zalecanych srodkéw ostroznoéci. Produkt stosowaé z zachowaniem
duzej ostroznosci, tak by unikna¢ przypadkowego kontaktu ze skorg. Zalecane jest zatoZenie
rekawiczek podczas stosowania lub podawania produktu leczniczego. Po zastosowaniu zmyé skére,
kitora byla narazona na kontakt.

W przypadku wystgpienia objawoéw po kontakcie z produktem, takich jak wysypka na skérze, nalezy
Zwroci¢ sig o pomoc lekarska 1 przedstawi¢ mu ninigjsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg,

powiek lub trudnosci w oddychaniu sg powaznicjszymi objawami i wymagaja natychmiastowej opieki
lekarskiej.

Stosowanie podcezas cigzy i w laktacji

Cigza: Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazalty zadnych oznak dzialania teratogennego.
Badania terenowe na krowach mlecznych nie daly Zadnych wynikéw wskazujacych na efekt
teratogenny, elekl toksyezny dla plodu lub toksyezny dla matki. Produkt leczniczy moze byé
stosowany u kréw cielnych.

Laktacja: produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Interakcje

Zasadniczo, nalezy unikac rownoczesnego stosowania chemioterapeutykdéw o dziataniu
bakteriostatycznym.

W przypadku opornosci na celaleksyng, opornosé krzyzowa z innymi cefalosporynami moze
wystgpowac. W przypadku opornosci na kanamycyng, opornosc krzyzowa dotyczy kanamycyny,
neomycyny i paromomycyny. Znana jest jednokierunkowa opornosé w stosunku do streptomycyny.

Przedawkowanie
Dane nic sq dostgpne.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub odpady nalezy usunaé sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kombinacja cefaleksyny i kanamyeyny posiada bakteriobdjeze dzialanie w stosunku do
Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus wberis 1 Escherichia cofi. Efekt
dzialania cefaleksyny i kanamycyny jako kombinacji zalezy gldwnie od czasu.

Najmniegjsze stezenie hamujgce, analiza krzyzowej wrazliwosei oraz danych dotyczaeych efektu
biobodjezego 1 dziatania nastepezego przedstawiaja zalety takiego potaczenia antybiotykow poprzez
poszerzenie spekirum dzialania 1 wystapienie zjawiska wzajemnej synergii migdzy tymi
antybiotykami.

Staphylococcus aureius ma mozliwoséé uposledzenia ukladu odpornoiciowego i ustanowienia

gtebokiego zakazenie gruczotu mlekowego. Z tego wzgledu, tak jak w przypadku innych produktow
dowymicniowych, w warunkach terenowych mozna sig spodziewac niskiej skutecznosci
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bakteriologicznego wyleczenia. Badania in vifro wykazaly, ze wyizolowane szczepy (2002-2004 [
2009-2011) 8. aureus sa wrazliwe na kombinacje substancji ezynnych.

Badania in vitre wykazaly, ze wyizolowane szczepy S. agalactice (w 2004 1) 1 koagulazoujemnych

gronkoweow s(w 2004 ri w 2009-2011) sa wrazliwe na na kombinacje substancji czynnych.

Wielkosci opakowan:
10 strzykawek dowymieniowych po 10 g (12 ml), oraz 10 chusteczek do oczyszczania strzykdw
20 strzykawek dowymieniowych po 10 g (12 ml), oraz 20 chusteczek do oczyszezania strzykow

Niektore wiclkosci opakowan moga nic by¢ dostgpne w obracic.
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