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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg, suspensie intramamard pentru bovine #a,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ;

Fiecare seringa intramamara de 4,5 g contine:

Substante active: 0" i\ \
Penetamat Hidroiodic 100 mg (echivalent cu 77,2 mg penetamat) LA
Benetamin Penicilind 280 mg (echivalent cu 171,6 mg penicilina) -
Framicetind Sulfat 100 mg (echivalent cu 71,0 mg framicetini)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Aluminiu monostearat

Ulei de ricin hidrogenat

Parafind lichida

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul mastitei subclinice 1n perioada de repaus mamar si prevenirea noilor infectii
bacteriene la nivelul ugerului, produse de bacterii sensibile la penicilind si framiceting, in perioada de
repaus mamar la vaci de lapte.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vaci in perioada de lactatie.
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Cand exista riscul aparitiei mastitei de vara, trebuie luate in considerare proceduri suplimentare de
management, de ex. controlul mustelor.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriei
izolate de la animal.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de fermad) cu privire la susceptibilitatea bacteriei tintd. Cand se utilizeaza acest
produs medicinal veterinar trebuie si se tind cont de reglementérile antimicrobiene oficiale si locale.



Pot sa apard mastite acute grave (potential letale) datorita unor germeni patogeni, cum ar fi
Pseudomonas aeruginosa, dupa perioada de repaus, chiar daca se face tratament preventiv. Masurile

aseptigfé’?@}&bpnﬁ practica trebuie si fie respectate cu rigurozitate pentru a reduce acest risc; vacile
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Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate in urma injectari, inhaldrii, ingestiel sau
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu

cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca stiti ca sunteti sensibilizat sau daca ati fost
avertizat sa nu lucrati cu asemenea produse.

2. Manipulati acest produs medicinal veterinar cu grija (in special persoanele cu leziuni cutanate)
pentru a evita expunerea. Purtati minusi, spilati méinile in cazul contactului cu pielea.

3. Dac# in urma expunerii prezentati simptome precum eruptie cutanatd, solicitati sfatul medicului
si aritati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultatile
respiratorii sunt simptome mai grave si necesita consult medical imediat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar):

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze



Utilizare intramamara.

Se administreaza intramamar 100 mg penetamat hidroiodic, 280 mg benetamin penicilind si 100 mg
framicetina sulfat in fiecare sfert mamar, adica trebuie infuzat continutul unei seringi in fiecare sfert
mamar, imediat dupd ultimul muls al perioadei de lactatie.

Inainte de infuzare, ugerul trebuie muls complet, mameloanele trebuie curitate si deszecta §Q.mp}et
$i trebuie avut grija s se evite contaminarea duzei injectorului. Dupd infuzare, se recomand Qﬁlzarea
unui servetel sau a unui spray pentru curitarea mamelonului. e %

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu sunt date disponibile. e

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: 10 zile.

Lapte:  Daca tratamentul are loc cu cel putin 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat timp
de 36 ore dupa fatare.
Daca tratamentul are loc cu mai putin de 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat
timp de 37 zile dupa tratament.

4. INFORMATIH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ5SIRC25
4.2 Farmacodinamie

Benetamin benzilpenicilina este sarea N-benzil-2-feniletilaminica a benzilpenicilinei, descrisa ca o
formula cu actiune prelungita a benzilpenicilinei. Penetamatul este un pro-medicament de la care se
elibereazi benzilpenicilina si dietilaminoetanol prin hidroliza. Activitatea antimicrobiana derivi
exclusiv de la benzilpenicilina.

Benzilpenicilina sub forma liberd este eficace in principal impotriva unor diferiti agenti patogeni
Gram-pozitivi, excluzand stafilococii producatori de B-lactamaze. Penicilinele actioneazi bactericid
asupra proliferdrii microorganismelor prin inhibarea sintezei peretelui celular. Activitatea
antibacteriana este dependenta de timp.

Framicetina, cunoscutd de asemenea sub numele de neomicind B, este un antibiotic aminoglicozidic
bactericid. Inhibarea sintezei proteice bacteriene si posibila interferentd cu permeabilitatea membranei
celulare au un rol in moartea efectiva a celulei bacteriene. Spectrul sau de actiune cuprinde numeroase
bacterii Gram-negative si unele bacterii Gram-pozitive.

Eficacitatea in vitro a asocierii de benzilpenicilind si framicetina fost demonstrata impotriva:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium spp. (Corynebacterium spp.), Escherichia
coli, Klebsiella spp. si Pseudomonas spp.



4.3 Farmacocinetica

Componentele penicilinice ale produsului medicinal veterinar riman in uger in perioada de repaus

mamat.jimp de cel mult 3 saptamani. La majoritatea vacilor, componentele framicetinei vor ramane in

uger Il perfodda de repaus mamar timp de 10 saptimani sau pana la fatare.
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5. INFO

5.1 Incomp:iag ifitati majore

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton sau recipient din plastic care contine 20, 60 sau 120 seringi intramamare de unica
folosinti si 20, 60 sau 120 servetele pentru curdtarea mamelonului (care contin izopropanol 70%).
Fiecare seringa de 4,5 g (cilindru cu piston si capac, toate din polietilena de joasi densitate) contine 5

ml suspensie intramamara.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170094

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

13.02.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

l/aaaa
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE Ry
s e
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. ' & i

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a%‘
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ). o i




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de‘earton (20 seringi) recipient (60 seringi) si recipient (120 seringi)
&,
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( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]
Ubrostar ny

ow 100 mg /280 mg/ 100 mg, suspensie intramamara

o
LAy

[ 2. 2PECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa intramamara de 4,5 g contine:

Penetamat Hidroiodic 100 mg (echivalent cu 77,2 mg penetamat)
Benetamin Penicilind 280 mg (echivalent cu 171,6 mg penicilin)
Framicetind Sulfat 100 mg (echivalent cu 71,0 mg framicetina)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 x 4,5 g (incluzénd 20 servetele pentru curtarea mamelonului)
60 x 4,5 g (incluzand 60 servetele pentru curitarea mamelonului)
120 x 4,5 g (incluzind 120 servetele pentru curdtarea mamelonului)

4. SPECII TINTA

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara.
A se utiliza continutul unei seringi per sfert mamar dupa ultimul muls al perioadei de lactatie.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 10 zile

Lapte:  Daca tratamentul are loc cu cel putin 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat timp
de 36 ore dupa fatare.
Daci tratamentul are loc cu mai putin de 35 zile Inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat
timp de 37 zile dupa tratament.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170094

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

[2. SAAFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
;v’:;‘?

' Penetamat hidroiodic 100 mg, Benetamin penicilina 280 mg, Framicetind sulfat 100 mg.
45¢g

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Ubrostar Dry Cow 100 mg /280 mg/ 100 mg, suspensie intramamara pentru bovine

2. Compezitie

100 mg (echivalent cu 77,2 mg penetamat)
280 mg (echivalent cu 171,6 mg penicilind)
100 mg (echivalent cu 71,0 mg framicetind)

3.  Specii tinta

Bovine (vaci 1n perioada de repaus mamar).

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar si prevenirea noilor infectii
bacteriene la nivelul ugerului, produse de bacterii sensibile la penicilind si framicetina, in perioada de
repaus mamar la vaci de lapte.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vaci in perioada de lactatie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Cand exista riscul aparitiei mastitei de var, trebuie luate in considerare proceduri suplimentare de
management, de ex. controlul mustelor.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriei
izolate de la animal.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferm#) cu privire la susceptibilitatea bacteriei tinta. Cand se utilizeaza acest
produs medicinal veterinar trebuie sa se tind cont de reglementarile antimicrobiene oficiale si locale .
Pot si apara mastite acute grave (potential letale) datoritd unor germeni patogeni, cum ar fi
Pseudomonas aeruginosa, dupi perioada de repaus, chiar daca se face tratament preventiv. Masurile
aseptice de bund practica trebuie sa fie respectate cu rigurozitate pentru a reduce acest risc; vacile
trebuie adapostite in padocuri igienice, departe de locul de muls si verificate periodic timp de cateva
zile de la terminarea perioadei de repaus mamar.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

La persoanele care mampuleaza acest produs medicinal veterinar poate apare sensibilizarea melu prin
urmare, trebuie avut grijd sa se evite contactul cu pielea.

’
.

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate in urma injectirii, inhalsrii, in tiei sau

v \%
contactului cu plelea Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu ii 5:»“
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. &

1. Nu manipulati produsul medicinal veterinar daci stiti ci sunteti sensibilizat sau daca ati fost Y
avertizat sd nu lucrati cu asemenea produse.

2. Manipulati acest produs medicinal veterinar cu griji (in special persoanele cu leziuni cutanate) e
pentru a evita expunerea. Purtati manusi, spalati méinile in cazul contactului cu pielea. '

3. Daca 1n urma expunerii prezentati simptome precum eruptie cutanata, solicitati sfatul medicului
si ardtati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultatile
respiratorii sunt simptome mai grave si necesiti consult medical imediat.

Gestatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

Lactatie:
Nu se utilizeaza in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu sunt date disponibile.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

§ Evenimente adverse
Bovine (vaci 1n perioada de repaus mamar).
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sd contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramamara.

Continutul unei seringi intramamare (280 mg benetamin penicilind, 100 mg penetamat hidroiodic si
100 mg framicetina sulfat) trebuie infuzat in fiecare sfert mamar, imediat dupa ultimul muls al
perioadei de lactatie.



Recomandiri privind administrarea corecta

.
A4

inainte de infuzare, ugerul trebuie sa fie muls complet, mameloanele trebuie curdtate si dezinfectate
complet si trebuie avut grija s se evite contaminarea seringii intramamare. Dupd infuzare, se
recomand3 utilizarea unui servetel sau a unui spray pentru curatarea mamelonului.

Daci tratamentul are loc cu cel putin 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat timp

de 36 ore dupd fitare.

Daci tratamentul are loc cu mai putin de 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat
timp de 37 zile dupa tratament.

£  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutia de carton si seringd

dupi ,.Exp”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

170094

Cutie de carton cu 20 seringi intramamare x 4,5 g suspensie intramamara. Recipient cu 60 seringi
intramamare x 4,5 g suspensie intramamara.

Recipient cu 120 seringi intramamare x 4,5 g suspensie intramamara.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



1S. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA .

¢

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniuii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Pharmaherstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5

27472 Cuxhaven
Germania

Haupt Pharma Latina S.r.1

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

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Viena, Austria
Tel: +40 21 302 28 00

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare

17.  Alte informatii




