PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamarni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 4,5g intramamarni injektor obsahuje:

Lécivé latky:

Penethacillini hydroiodidum 100 mg (odpovida 77,2 mg penethacillinum)
Benethaminum penicillinum 280 mg (odpovida 171,6 mg benzylpenicillinum)

Framycetini sulfas 100 mg (odpovida 71,0 mg framycetinum)

Pomocné latky:

Kvalitativni slozeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Aluminium-monostearat

Hydrogenovany ricinovy olej

Tekuty parafin

Bila az téméf bila suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice pti zaprahovani)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba subklinické mastitidy pfi zaprahovani a prevence novych bakterialnich infekci vemene u dojnic
v obdobi stani na sucho vyvolanych bakteriemi citlivymi k penicilinu a framycetinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dojnic v laktaci.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

V ptipadé rizika mastitidy v letnim obdobi je nutné zvazit dalsi opatieni, jako je prevence proti
vyskytu much.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zv1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by meélo byt zaloZzeno na testovani citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete.




Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na irovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie. Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Navzdory preventivnimu oSetfeni miize po zaprahnuti dojit ke vzniku vazné akutni mastitidy
(potencialn¢ fatalni) vyvolané patogeny, jako je Pseudomonas aeruginosa. Aby doslo ke snizeni
tohoto rizika, je tfeba disledné dodrzovat spravné aseptické postupy — kravy by mély byt umistény
v hygienickém vyb¢hu vzdaleném od dojirny a mély by byt pravidelné kontrolovany nékolik dni po
zaprahnuti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:
U osob, které nakladaji s veterinarnim 1é¢ivym pifipravkem, se mtize objevit citlivost kiize; zabraiite
kontaktu s kuzi.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost. Piecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

1. Nemanipulujte s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud
vam bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem bud’te obezietni (zejména osoby s poskozenou
ktzi), aby nedoslo k nahodnému kontaktu. Pouzivejte rukavice, v pfipad¢ potfisnéni klize si
umyjte ruce.

3. Pokud se po pfimém kontaktu objevi pfiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok obli¢eje, rti ¢i oc¢i
nebo potize s dychanim jsou vazné piriznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou péci.

Zvl1astni opati‘eni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice pfi zaprahovani):

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je téeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové
informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.



3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani.

Intramamarni podani 100 mg penethamat-hydrojodidu, 280 mg benethamin-penicilinu a 100 mg
framycetin sulfatu do kazdé¢ Ctvrti, tj. vstiiknout obsah jednoho injektoru do kazdé ¢tvrti bezprostiedné
po poslednim dojeni v laktaci.

Pied podanim je nutné vemeno Uplné vydojit, struky dikladné ocistit a vydezinfikovat a vyhnout se
kontaminaci trysky injektoru. Po podani se doporucuje pouzit utérku nebo sprej na struky.

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, v€etné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity
Maso: 10 dni

MIéko: Pokud je osetfeni provedeno nejméne 35 dni pred otelenim, mléko nesmi byt pouzito
36 hodin po oteleni.
Pokud je oSetfeni provedeno méné nez 35 dni pied otelenim, mléko nesmi byt pouzito
37 dni po oSetieni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ51RC25
4.2 Farmakodynamika

Benethamin-benzylpenicilin je N-benzyl-2-fenylethylaminova stl benzylpenicilinu, vyvinuta jako
dlouhodobé¢ ptisobici forma benzylpenicilinu. Penethamat je prekurzor, z néhoz se hydrolyzou
uvolnuje benzylpenicilin a diethylaminoethanol. Antibakterialni aktivita vychazi vyluéné

z benzylpenicilinu.

Volny benzylpenicilin je t¢inny piedevsim proti mnozstvi grampozitivnich patogenti, s vyjimkou
stafylokokil produkujicich beta-laktamazu. Peniciliny ptisobi baktericidné na mnozici se
mikroorganismy inhibici syntézy bunécné stény. Antibakterialni ucinek je zavisly na Case.

Framycetin, znamy jako neomycin B, je baktericidni aminoglykosidové antibiotikum. Vliv na smrt
bakterialni buiiky ma inhibice syntézy bakterialnich proteinti a predpokladand interference

s permeabilitou bunéné membrany. Spektrum ucinnosti zahrnuje cetné gramnegativni a nékteré
grampozitivni bakterie.

Utinnost kombinace benzylpenicilinu a framycetinu in vitro byla prokazana proti: Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium spp. (Corynebacterium spp.), Escherichia coli, Klebsiella

spp. a Pseudomonas spp.

4.3 Farmakokinetika



Penicilinova slozka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zlistane v zaprahlém vemeni az 3 tydny. U
veétSiny krav zlstane framycetinova slozka v zaprahlém vemeni po dobu 10 tydnt nebo do oteleni.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka nebo plastova nadoba obsahujici 20, 60 nebo 120 jednorazovych intramamarnich
injektort a 20, 60 nebo 120 utérek na struky (obsahujicich 70% isopropylalkohol).

Jeden 4,5g injektor (valec s pistem a vickem, vSe vyrobeno z nizkohustotniho polyetylenu) obsahuje
5 ml intramamarni suspenze.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/101/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/12/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2024



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

