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PRIBALOVA INFORMACE

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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz Lohmann Stra3e 5

27472 Cuxhaven

Némecko

Haupt Pharma Latina S.r.1

S. S. 156 Monti Lepini Km 47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamarni suspenze pro skot
Penethacillini hydroiodidum / benethaminum penicillinum / framycetini sulfas

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden 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:
Aluminium-monostearat
Hydrogenovany ricinovy olej
Tekuty parafin

4. INDIKACE

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dojnic v laktaci.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo net¢inkuje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7.  CILOVY DRUH ZViRAT

Skot (pti zaprahovani)

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CASTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramamarni podani.

Vstiiknout obsah jednoho intramamarniho injektoru (280 mg benethamin-penicilinu, 100 mg
penethamat-hydrojodidu a 100 mg framycetin sulfatu) do kazdé ctvrti bezprostiedn€ po poslednim
dojeni laktace - pfi zaprahovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 10 dni
MIéko: 36 hodin po porodu v piipade zaprahlosti 35 dni nebo delsi.
37 dni v pfipad¢ zaprahlosti krat$i nez 35 dni.
11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
injektoru po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI{
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V ptipadé rizika mastitidy v letnim obdobi je nutné zvazit dalsi opatieni, jako jsou opatieni proti
moucham.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Pripravek by mél byt pouzit na zaklade vysledku testl citlivosti bakterii izolovanych ze zvitat. Neni-li
to mozné, terapie musi vychazet z mistnich (na urovni regionu, farmy) epizootologickych informaci
o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni

pravidla antibiotické politiky.




Navzdory preventivnimu oSetfeni mize po zaprahnuti dojit ke vzniku vazné akutni mastitidy
(potencialné letalni) zplsobené patogeny, jako je Pseudomonas aeruginosa. Aby doslo ke snizeni
tohoto rizika, je tieba disledné dodrzovat spravné aseptické postupy — kravy by mély byt umistény
v hygienickém vyb&hu daleko od dojirny a mély by byt pravidelné¢ kontrolovany nékolik dni po
zaprahnuti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Zabraite kontaktu piipravku s kizi vzhledem k mozné reakci z ptecitlivélosti.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiizi vyvolat
hypersensitivitu. Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

e Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s ptipravky tohoto typu nepracovat.

o Pfi manipulaci s ptipravkem budte obezietni (zejména osoby s poskozenou kizi), aby nedoslo
k nahodnému kontaktu. Pouzivejte rukavice, v ptipadé€ potiisnéni kiize si umyjte ruce.

e Pokud se po pfimém kontaktu objevi pfiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rth ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou péci.

Biezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bfezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 20 intramamarnich injektorti s 4,5 g intramamarni suspenze
Plastova nadoba obsahujici 60 intramamarnich injektorti s 4,5 g intramamarni suspenze
Plastova nadoba obsahujici 120 intramamarnich injektort s 4,5 g intramamarni suspenze

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



