A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramammalis szuszpenzi6 szarvasmarhiknak AU V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy 4,5 g-os intramammalis fecskend$ tartalmaz:

Hatéanyagok: g
Penetamat-hidrojodid 100 mg (megflelel 77,2 mg penetamatnak)
Benetamin-penicillin 280 mg (megfelel 171,6 mg penicillinnek)
Framicetin-szulfat 100 mg (megfelel 71,0 mg framicetinnek)
Segédanyagok;

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1. szakasz,

3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzid.
Fehér vagy tértfehér szuszpenzio,

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (szdrazra allitds iddszakaban)

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként
Penicillinre és framicetinre érzékeny baktériumok 4ltal okozott szubklinikai masztitisz kezelésére szdrazra allitaskor,
valamint a togy ijabb bakterialis fertézéseinek megeldzésére tejeld tehenek szarazon dllasi ideje alatt.

43 Ellenjavallatok
Nem adhatd laktald teheneknek.
Nem alkalmazhat6 a hatdéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

44 Kitlonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nyari masztitisz kockdzata esetén tovabbi allattartasi intézkedések, példaul 1égyirtds, bevezetését kell megfontolni.

4.5 Az alkalmazéssal kapesolatos kiilinleges évintézkedések .

A kezelt dllatokra vonatkozd kiildénleges ovintézkedések

A készitmény az allatbdl izoldlt baktérium antibiotikum-érzékenységi vizsgalati eredménye alapjan alkalmazandé.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célzott baktériumok antibiotikum-érze¢kenységére vonatkozd helyi
(regionalis és telepi) epidemioldgiai adataira kell alapozni, A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni a
hivatalos és helyi antimikrobialis szerekre vonatkozo iranyelveket.

A Pseudomonas aeruginosa és mas korokozdk sitlyos, heveny [potencidlisan halalos] masztitiszt okozhatnak a szarazra
allitas utan a preventiv kezelés ellenére is. Ezen kockézat csékkentése érdekében a jo aszeptikus gyakorlatot

néhany napig rendszeresen ellendrizni kell.

Az dllatok kezelését végzh személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések

hatéanyagokkal szemben kialakult allergids reakciok esetenként silyosak lehetnek.

1. Ismerten tilérzékeny személyek ne alkalmazzdk a készitményt, valamint akiknek nem javasolt az ilyen jellegii
készitménnyel t6rténd munkavégzés.

2, A készitménnyel végzett munka sordn dvatossag sziikséges (killondsen borsériilés esetén) a borrel vald
érintkezeés elkeriilése érdekében. Keszty(it kell viselni, és bérrel valo érintkezés esetén kezet kell mosni.

3. Ha a készitménnyel t6rténd érintkezést kivetben tiinetek jelentkeznek, mint példéul bérkiiités, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezen figyelmezietést. Az arc, az ajkak, a szemek duzzanata, valamint a 1égzési nehézségek
sllyosabb tinetek, és siirgés orvosi elldtast igényelnek.



4.6  Mellékhatasok (gyakerisaga és silyossaga)
Nem ismert.

4.7  Vembhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesséy: A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Laktdcid: A laktacid ideje alatt nem alkalmazhatd.

4.8 Gyoégyszerkilcstinhatisok és egyéb interakeiok
Nem ismert.

49 Adagolas és alkalmazasi mod

100 mg penetamat-hidrojodid, 280 mg benetamin-penicillin és 100 mg framicetin-szulfat intramammalis beadasa
mindegyik tdgynegyedbe, vagyis egy fecskend6 tartalmat kell befecskendezni mindegyik negyedbe, régton a laktaciod
utolsod fejését kovetden.

A befecskendezés elbtt a togybimbdk alapos tisztitasa és fertdtlenitése sziikséges, valamint iigyelni kell ra, hogy a
fecskend hegye ne szennyez6djon be. A befecskendezést ksvetden tégybimbotirld kendé vagy permet alkalmazésa
javasolt.

4.10  Taladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem allnak adatok rendelkezésre.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id8(Kk)
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 10 nap.

Tej: Ha a kezelés a borjadzas elott legalabb 35 nappal tortént, akkor a borjadzas utani 36 6ra soran fejt tejet tilos
felhasznélni,
Ha a kezeléstdl a borjadzasig 35 napnal kevesebb id6 telt el, akkor a kezelés utani 37 napban fejt tejet tilos
felhasznalni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: antibakterialis szerek intramammalis alkalmazasra, antibakterialis szerek kombinacidja
intramammalis alkalmazasra, béta-laktam tipust antibakterialis szerek, penicillinek, kombinacidk egyéb antibakterialis
szereldkel.

Allatgy6gyaszati ATC kéd: QI5TIRC2S5,

5.1 Farmakodinamiis tulajdonsagok

A benetamin-benzilpenicillin a benzilpenicillin N-benzil-2-feniletilamin sdja, amelyet a benzilpenicillin hosszi hatasa
szarmazékaként fejlesztettek ki. A penetamat egy prodrug, amelybdl hidrolizissel benzilpenicillin és dietil-amine-etanol
szabadul fel. Az antimikrobialis hatas kizardlag a benzilpenicillinnek tulajdonithatd.

A szabad benzilpenicillin f6ként kiilonféle Gram-pozitiv kérokozok ellen hatésos, kivéve a
staphylococcusokat. A penicillinek a sejtfalszintézis gatlasaval baktericid hatast fejtenek ki
mikroorganizmusokra. Az antibakteridlis hatas idéfiiggd.

A framicetin, amely neomicin B néven is ismert, baktericid hatdst aminoglikozid antibioti
fehérjeszintézisének gatlasa és vélhetben a sejttmembréan permeabilitdsanak megzavarasa jat
pusztuldsanak eldidézésében. Hatdsspektruma kiterjed szamos Gram-negativ és bizonyos Gra

A benzilpenicillin és framicetin kombindcid in vitro hatékonysaga a kovetkezdkkel szemben igazolt: Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium spp. (Corynebacterium spp.), Escherichia coli, Klebsielln spp. €s
Pseudomonas spp.

52 Farmakokinetikai sajatossigok
A készitmény penicillin 8sszetevéi legfeljebb 3 hétig maradnak a szarazon 4116 tégyben. A framicetin dsszetevik a
legtdbb tehén esetében 10 héten at, vagy a borjadzasig maradnak a szarazon allé tégyben.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsoroldsa
Alumininm-monosztearat
Hidrogénezett ricinusolaj
Folyékony paraffin

6.2  Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3  Felhasznilhatdsagi idétartam
A kereskedelmi csomagolast allatgydgyészati készitmény felhasznélhatd: 3 évig.

6.4  Kiilonleges tiroldsi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 A kizvetlen csomagolis jellege és elemei

Kartondoboz vagy miianyag tartaly 20, 60 vagy 120 db egyszer hasznalatos intramammalis fecskendével és 20, 60
illetve 120 t8gybimbotorld kenddvel (70% izopropanol tartalommal).

Minden 4,5 g-os fecskendé (fecskendéhenger dugattytval és kupakkal, valamennyi alacsony siirliségii polietilénbal
késziilt) 5 ml intramammalis szuszpenzidt tartalmaz,

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgydaszati készitmény vagy a termék felhasznaldsabél szdrmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kivetelményeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bochringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3013/1/11 MgSzH ATI (20x 4,5 g)

3013/2/11 MgSzH ATI (60x 4,5 g)

3013/3/11 MgSzH ATI (120x 4,5 g)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGU, 'ﬁﬁeSANAK DATHMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011. oktdber 18, ;
A forgalomba hozatali engedély megujitisanak dituma: 2016. december 20,

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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