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 SLOZEN{

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:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze

Bil4 az naSedla suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (pfi zaprahovani)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

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

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dojnic v laktaci.
Nepouzivat v ptripadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklade vysledku testt citlivosti bakterii izolovanych ze zvitat. Neni-li
to mozné, terapie musi vychazet z mistnich (na trovni regionu, farmy) epizootologickych informaci
o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouziti pfipravku nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.




Navzdory preventivnimu oSetfeni mize po zaprahnuti dojit ke vzniku véazné akutni mastitidy
(potencialné letalni) zpiisobené patogeny, jako je Pseudomonas aeruginosa. Aby doslo ke snizeni tohoto
rizika, je tfeba dusledné dodrzovat spravné aseptické postupy — kravy by mély byt umistény
v hygienickém vybéhu daleko od dojirny a mély by byt pravidelné kontrolovany nékolik dni po
zaprahnuti.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim
Zabrante kontaktu piipravku s kiizi vzhledem k mozné reakci z piecitlivélosti.

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

1. Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporucéeno s
ptipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pti manipulaci s pfipravkem budte obezfetni (zejména osoby s poSkozenou kizi), aby nedoslo
k nahodnému kontaktu. Pouzivejte rukavice, v ptipad¢ potiisnéni kiize si umyjte ruce.

3. Pokud se po piimém kontaktu objevi ptiznaky jako napft. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, 1t ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost: Lze pouzit béhem biezosti.
Laktace:  Nepouzivat béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob 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¢ ctvrti bezprostfedné
po poslednim dojeni laktace - pfi zaprahovani.

Pted aplikaci je nutné vemeno upln€ vydojit, struky diikladné ocistit a vydezinfikovat a vyhnout se

kontaminaci trysky injektoru. Po aplikaci se doporucuje pouzit utérku nebo sprej na struky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Udaje nejsou k dispozici.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Maso: 10 dni

MiIéko: 36 hodin po porodu v ptipadé€ zaprahlosti 35 dni nebo delsi.
37 dni v pfipad¢ zaprahlosti krat$i nez 35 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éciva pro intramamarni aplikaci, Beta-laktamova
antibiotika, peniciliny, kombinace s jinymi antibakterialnimi 1éCivy.

ATCvet kod: QJS1RC25S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benethamin-benzylpenicilin je N-benzyl-2-fenylethylaminova stl benzylpenicilinu, vyvinuta jako
dlouhodobé pusobici forma benzylpenicilinu. Penethamat je prekurzor, z néhoz se hydrolyzou uvoliuje
benzylpenicilin a diethylaminoethanol. Antibakterialni aktivita vychazi vylu¢né z benzylpenicilinu.
Volny benzylpenicilin je uc¢inny pfedevSim proti mnozstvi grampozitivnich patogend, s vyjimkou
stafylokokti produkujicich beta-laktamazu. Peniciliny ptsobi baktericidné na mnozici se
mikroorganismy inhibici syntézy bunééné stény. Antibakterialni t€inek je zavisly na Case.

Framycetin, znamy jako neomycin B, je baktericidni aminoglykosidové antibiotikum. Pii usmrcovani
bakteridlni buniky hraje roli inhibice syntézy bakteridlnich proteinii a predpokladand interference
s permeabilitou bunééné membrany. Spektrum UcCinnosti 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.

5.2 Farmakokinetické udaje

Penicilinova slozka ptipravku ziistane v zaprahlém vemeni az 3 tydny. U vétSiny krav zlstane
framycetinova slozka v zaprahlém vemeni po dobu 10 tydnt nebo do oteleni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Aluminium-monostearat

Hydrogenovany ricinovy olej

Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabi¢ka nebo plastova nadoba obsahujici 20, 60 nebo 120 jednorazovych intramamarnich
injektorti a 20, 60 nebo 120 utérek na struky (obsahujicich 70% isopropylalkohol).

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strale 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO (A)

96/101/11-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

19.12.2011/20. 6.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2024

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



