ZALU APRAKSTS
V/MRP/08/1587
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ubrolexin suspensija lietoSanai tesmeni govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 10 g (12 ml) injektors ievadiSanai tesmeni satur:

Aktivas vielas:

Cefaleksins (monohidrata veida): 200 mg

Kanamicins (monosulfata veida): 100 000 SV

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Suspensija lietoSanai tesment.

Balgana, e]laina suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (slaucamas govis laktacijas perioda)

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kliniska mastita arstéSanai slaucamajam govim, Kuru izraisa bakterijas, kuras ir jutigas pret
cefaleksina un kanamicina kombinaciju, pieméram, Staphylococcus aureus (skatit apakSpunktu 5.1),
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot slaucamajam govim, kuram ir zinama paaugstinata jutiba pret cefaleksinu un/vai kanamicinu.
Nelietot nelaktgjosiem liellopiem.

Nelietot gadijuma, kad zinama bakteriju rezistence pret cefaleksinu un/vai kanamicimu.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ieteikumi piesardzigai lietoSanai

Sts zales lietot tikai kliniska mastita gadijumos.

Zales lieto pec tam, kad veikta no dzivnieka izdalito baktériju jutiguma parbaude pret §STm
antibiotikam. Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu var veikt, balstoties uz viet&jo (regionalo un

saimniecibas) epidemiologisko informaciju par mérkbakteriju jutigumu, ka art pemot véra
visparpienemtos antibakterialos zalu lictoSanas pamatprincipus




Nepareiza zalu lietoSana var palielinat pret cefaleksinu un kanamicinu rezistentu bakteriju ipatsvaru un
var samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem cefalosporiniem vai aminoglikozidiem sakara ar
iesp&jamo krustenisko rezistenci.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
P&c injicesanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskar¢ ar adu, penicilins un cefalosporini var izraisit
paaugstinatas jutibas reakcijas (alergiju). Paaugstinata jutiba pret penicilinu var izraisit krusteniskas
paaugstinatas jutibas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret STm
vielam var biit smagas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret penicilinu un kanamicinu vajadzgtu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Ieverojiet visus ieteiktos piesardzibas pasakumus. Lai izvairitos no nejausas zalu nokliisanas uz adas,
rikojieties ar $§Tm zalém Joti uzmanigi. Rikojoties ar §Tm zalém vai tas ievadot, ieteicams lietot cimdus.
P&c zalu lietoSanas nomazgajiet adu, ja ta bijusi saskar€ ar zalem.

Ja p&c saskares ar §STm zaleém rodas izsitumi uz adas, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Tska sejas, ltpu vai acu plakstinu
rajona ir nopietni simptomi, un to gadijuma nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba

P&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem, netika konstat&ta teratogéna ictekme. P&tot slaucamas govis,
netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija
Zales paredzetas lietoSanai laktacijas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nedrikst lietot kombinacija ar bakteriostatiskiem pretmikrobu Iidzekliem.

Ja ir rezistence pret cefaleksinu, ir loti iesp&jama krusteniskas rezistences raSanas ar citiem
cefalosporiem.

Ja ir rezistence pret kanamicinu, iesp&jama krusteniska rezistence starp kanamicinu, neomicinu un
paromomicinu. Ir zinama vienpusgja rezistence pret streptomicinu.

4.9 Devas un lietosanas veids

IevadiSanai tesmeni.

levadiet inficgtaja tesmess ceturksni(-$nos) zales divas reizes ar 24 stundu intervalu. Izmantojiet viena
injektora saturu (kurs satur 200 mg cefaleksina, monohidrata veida un 100 000 SV kanamicina,
monosulfata veida) katram ceturksnim katra ievadiSanas reizg. Katrs injektors paredzets tikai vienai
lieto$anas reizei.

Pirms infuizijas tesmenis pilnigi jaizslauc, pupi ripigi janotira un jadezinfic€ un jaizvairas piesarnot
injektora galu.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav pieejami dati.



4.11 Terobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas
Pienam: 5 dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi beta laktamu antibakterialie lidzekli (cefaleksins), kombinacijas ar
citiem antibakterialiem lidzekliem.
ATKvet kods: QJ51RDO01

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sis zales satur cefaleksina un kanamicina kombinaciju attieciba 1,5 : 1. Cefaleksins ir pirmas paaudzes
cefalosporinu grupas antibiotikas, un tas pieder beta laktamu antibiotiku grupai. To iantibakteriala
aktivitate pret grampozitivajam baktérijam, nomacot baktériju $tinu sienas peptidoglikanu sintgzi,
galvenokart ir atkariga no arst€Sanas ilguma.

Kanamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotikas, kuram ir baktericida iedarbiba pret
gramnegativajam bakterijam un Staphylococcus aureus. Kanamicins galvenokart nodro§ina no
koncentracijas atkarigu antibakterialo aktivitati, nomacot bakteriju proteinu sintezi.

Cefaleksina un kanamicina kombinacijai piemit baktericida iedarbiba pret Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli. Cefaleksina un kanamicina
kombinacijas efekts galvenokart ir atkarigs no arstésanas ilguma.

Minimalas inhib&josas koncentracijas un p&c antibiotiku kursa iedarbibas dati liecina par kombinacijas
priekSrocibam, paplasSinot to aktivitates spektru un uzradot sinergisku antibakterialo aktivitati:
cefaleksina aktivitati pastiprina kanamicins un otradi.

Kombinacija speécigak nomac bakteriju augsSanu pret visiem mastita ierosinataju mérka sugam,
salidzinot ar atsevisku vielu iedarbibu.

Staphylococcus aureus piemit sp&jas izvairities no imiinsistémas iedarbibas un radit paliekosu
infekciju piena dziedzeri. Tada veida, tapat ka ar citam tesmeni ievadamajam zalém, arstéSanas
izredzes visbiezak ir nelielas. In vitro pétijumi ir pieradijusi, ka S. aureus izolati (2002.-2004. un
2009.-2011.) ir jutigi pret So aktivo vielu kombinaciju.

In vitro pétijumi parada, ka S. agalactiae izolati (iegati 2004. g.) un koagulazes negativo stafilokoku
izolati (ieguti 2004. g. un 2009.-2011. g.) ir jutigi pret So aktivo vielu kombinaciju.

Ir zinami trTs rezistences mehanismi pret cefalosporiniem: baktériju $iinu sienas samazinata
caurlaidiba, enzimu inaktivacija un specifisko penicilina saistiSanas vietu trikums.

Cefalosporinu inaktivacijai Staphylococcus aureus un citas grampozitivas baktérijas galvenokart
producg B-laktamazi. f-laktamazes géni atrodas gan hromosomas, gan plazmidas, un tos var parvietot
ar transpozoniem. Gramnegativas baktérijas izdala maz sugai specifisku B-laktamazu, hidrolizgjot
jutigos cefalosporinus, tad&jadi veidojot rezistenci.

Rezistence pret kanamicinu var biit gan hromosomalas, gan plazmidu izcelsmes. Kliisku rezistenci
pret aminoglikozidiem galvenokart izraisa plazmidu specifiski enzimi, kuri saistas pie
aminoglikozidiem un kavé to saistiSanos pie ribosomas, ta rezultata aminoglikozidi vairs nespgj
nomakt proteTnu sint€zi.

Krusteniskas rezistence, kuru izraisa kodétas enzimu sist€mas, ir ipasi specifiskas B-laktamu un
aminoglikozidu antibiotiku grupai. Zinami art multirezistences gadijumi, kuri rodas galvenokart tadel,
ka pastav veids, kada rezistences géns tiek nodots plazmidam, kas p&c tam kodg rezistenci gan pret -
laktamiem, gan aminoglikozidiem.



5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c infiizijas ievadiSanas tesmeni divas dienas p&c kartas ar 24 stundu intervalu abu aktivo vielu
absorbcija un izplatiba asinis bija atra, bet ierobezota. Kanamicina koncentracija plazma sasniedza
Crmaks. 0,504 un 1,024 pg/ml attiecigi péc pirmas un otras devas, attiecigi sasniedzot T s, S€83s un
Cetras stundas. Cefaleksina koncentracija plazma sasniedza 0,85 Iidz 0,89 pg/ml divas stundas péc
ievadiSanas.

Pieejamie dati par metabolismu rada, ka abas pamatvielas, cefaleksins un kanamicins, ir galvenas
vielas ar pretmikrobu aktivitati.

P&c zalu ievadiSanas tesmeni cefaleksins un kanamicins galvenokart izdalas ar pienu slauksanas laika.
Lielaka kanamicina A koncentracija piena tika konstatéta pec 12 stundam p&c pirmas devas
ievadiSanas, kad koncentracija bija diapazona no 6360 11dz 34500 png/kg. Kanamicina A koncentracija
strauji paaugstinajas velreiz pec otras devas ievadiSanas, kuras atliekas konstat&ja diapazona no 3790
Iidz 22800 pg/kg. Cefaleksina augstaka koncentracija piena tika konstatéta pec 36 stundam, kad ta bija
diapazona no 510 pg/kg un 4601 pg/kg.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Dzeltens, mikstais parafins
Skidrais parafins

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar 10 vai 20 vienreizgjas lietoSanas injektoriem ievadiSanai tesmeni un 10 vai 20 pupu
salvetém (satur 70% izopropanola). Katrs 10 g injektors satur 12 ml suspensijas ievadiSanai tesmeni, un
tas sastav no korpusa ar virzuli un hermétiski pievienota sterila uzgala; visas sastavdalas izgatavotas no
zema blivuma polietiléna.

Ne visi iepakojuma veidi var tikt izplatti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vacija



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/MRP/08/1587

9.  REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 22/10/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2012

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



