SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamalna suspenzia pre hovadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazd4 4,5 g intramamalna striekacka obsahuje:

U&inné latky:

Penetamat hydrojodid 100 mg (zodpoveda 77,2 mg penetamatu)
Benetamin penicilin 280 mg (zodpoveda 171,6 mg penicilinu)

Framycetinsulfat 100 mg (zodpoveda 71,0 mg framycetinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monostearat hlinity

Hydrogenovany ricinovy olej

Tekuty parafin

Biela az sivobiela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba subklinickej mastitidy zasuSenych krav a prevencia novych bakteridlnych infekcii vemena
dojnic pri zasuSeni spésobenych baktériami citlivymi na penicilin a framycetin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri kravach pocas laktacie.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

V pripade rizika mastitidy v letnom obdobi treba zvazit’ d’alsie opatrenia, ako s opatrenia proti
lietavému hmyzu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZend na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.




Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobidlnou
politikou.

Po zasuSeni sa napriek preventivnej lieCbe méze objavit’ zavazna akltna mastitida (potencialne
smrtelna) spdsobena patogénmi, ako napr. Pseudomonas aeruginosa. Na zniZenie tohto rizika by sa
mali dosledne dodrziavat’ zasady spravnej aseptickej praxe; kravy by mali byt’ ustajnené v hygienicky
nezavadnom vybehu v dostatocnej vzdialenosti od dojarne a pravidelne kontrolovat’ niekol'’ko dni po
zasuseni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
U os6b, ktoré manipuluju s veterinarnym liekom, sa mdze objavit’ precitlivenost’ pokozky; treba dbat’
na to aby nedoslo ku kontaktu s pokozkou.

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ hypersenzitivnu (alergicktl) reakciu po injekcii, vdychnuti,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt prilezitostne zavazné.

1. Nemanipulujte s veterindirnym liekom, ak viete, ze ste senzibilizovani, alebo ak vam bolo
odportcané, aby ste s takymito veterindrnymi liekmi nepracovali.

2. Zaobchadzajte s tymto veterinarnym liekom opatrne (predovsetkym osoby s poskodenim
pokozky), zabrante kontaktu s pokozkou. Pri manipulacii s veterindirnym liekom pouzivajte
ochranné rukavice, v pripade kontaktu s pokozkou si umyte ruky.

3. Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je koznd vyrazka, vyhladajte lekdrsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo oci
alebo tazkosti s dychanim st zavaznejsie priznaky a vyzaduji okamzita lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho):

Nie su zndme.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktécia:
Nepouzivat pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.



3.9  Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouzitie:

Intramamalne podanie 100 mg penetamat hydrojodidu, 280 mg benetamin penicilinu a 100 mg
framycetinsulfditu do kazdej Stvrtky, t j. obsah jednej striekacky aplikovat do kazdej Stvrtky
bezprostredne po poslednom dojeni laktacie.

Pred aplikaciou treba vemeno uplne vydojit, cecky dokladne vycistit’ a vydezinfikovat' a dodrziavat
opatrenia, aby nedoslo ku kontaminacii vstrekovace;j trysky. Po aplikacii sa odporaca pouzit’ utierku
alebo sprej na cecky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Nie st zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti: 10 dni

Mlieko: Pri oSetreni najneskor 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouZzivat’ po dobu 36 hodin po
oteleni.
Pri oSetreni menej ako 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 37 dni po
podani.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI51RC25
4.2 Farmakodynamika

Benetamin benzylpenicilin je N-benzyl-2fenyletylaminova sol’ benzylpenicilinu, vyvinuta ako
dlhodobo poésobiaca forma benzylpenicilinu. Penetamat je prekurzor, z ktorého sa hydrolyzou
uvolnuje benzylpenicilin a dietylaminoetanol. Antimikrobidlna aktivita pochadza vyluéne z
benzylpenicilinu.

Vol'ny benzylpenicilin je u€¢inny predovsetkym proti réznym grampozitivnym patogénom s vynimkou
stafylokokov produkujicich B-laktamazu. Peniciliny pdsobia baktericidne na proliferujuce
mikroorganizmy inhibiciou syntézy bunkovej steny. Antibakteridlna aktivita je zavisla od casu.

Framycetin, zndmy aj ako neomycin B, je baktericidne aminoglykozidové antibiotikum. Inhibicia
syntézy bakteridlnych proteinov a predpokladana interferencia s permeabilitou bunkovej membrany
zohravaju ulohu pri usmrcovani bakteridlnych buniek. Spektrum jeho podsobenia zahina velké
mnozstvo gramnegativnych baktérii a niektoré grampozitivne baktérie.

Utinnost’ kombinacie benzylpenicilinu a framycetinu in vitro bola dokazana proti Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium spp. (Corynebacterium spp.), Escherichia coli, Klebsiella
spp. a Pseudomonas spp.



4.3  Farmakokinetika

Penicilinové zlozky veterinarneho lieku zostanu v zasusenom vemene po dobu 3 tyzdiov.
Framycetinové zlozky pri vacSine krav zostavajii v zasusenom vemene po dobu 10 tyzdnov alebo do
otelenia.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Kartonova skatul’a alebo plastova nadoba obsahujuca 20, 60 alebo 120 intramamalnych striekaciek na
jednorazové pouzitie a 20, 60 alebo 120 utierok na cecky (obsahujucich izopropanol 70%).

Kazda 4,5 g striekacka (cylindricka s piestom a vrchnakom, vSetko vyrobené z LDPE) obsahuje 5 ml
intramamalnej suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/060/DC/11-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/12/2011

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2025



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatula (20 striekaciek), nadoba (60 striekaciek) a nadoba (120 striekaciek)

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamalna suspenzia

2.

OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 4,5 g intramamalna striekacka obsahuje:

Penetamat hydrojodid 100 mg (zodpoveda 77,2 mg penetamatu)
Benetamin penicilin 280 mg (zodpoveda 171,6 mg penicilinu)

Framycetinsulfat 100 mg (zodpoveda 71,0 mg framycetinu)

3.

VELKOST BALENIA

20 x 4,5 g (vratane 20 utierok na struky)
60 x 4,5 g (vratane 60 utierok na struky)
120 x 4,5 g (vratane 120 utierok na struky)

4.

CIELCOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).

5.

INDIKACIE

6.

CESTY PODANIA

Intramamalne podanie.
Obsah jednej striekacky aplikovat’ do kazdej Stvrtky po poslednom dojeni laktacie.

7.

OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 10 dni

Mlieko: Pri oSetreni najneskor 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 36 hodin po

oteleni.
Pri osetreni menej ako 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 37 dni po
podani.

8.

DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

9.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10.

OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.




\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/060/DC/11-S

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STRIEKACKA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ubrostar Dry Cow

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Penetamat hydrojodid 100 mg, benetamin penicilin 280 mg, framycetinsulfat 100 mg.
45¢

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZ{VATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamalna suspenzia pre hovadzi dobytok
2. ZloZenie

Kazd4 4,5 g intramamalna striekacka obsahuje:
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Ucinné latky:

Penetamat hydrojodid 100 mg (zodpoveda 77,2 mg penetamatu)
Benetamin penicilin 280 mg (zodpoveda 171,6 mg penicilinu)

Framycetinsulfat 100 mg (zodpoveda 71,0 mg framycetinu)
3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).
4. Indikécie na pouzitie

Liecba subklinickej mastitidy zasusenych krav a prevencia novych bakterialnych infekcii vemena
dojnic pri zaprahovani spdsobenych baktériami citlivymi na penicilin a framycetin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas laktacie.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

V pripade rizika mastitidy v letnom obdobi treba zvazit' d’alSie opatrenia, ako st opatrenia proti
lietavému hmyzu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZené na identifikécii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lie¢ba ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Po zasuSeni sa napriek preventivnej lieCbe modze objavit zdvazna akatna mastitida (potencialne
smrtel'nd) sposobena patogénmi, ako napr. Pseudomonas aeruginosa. Na znizenie tohto rizika by sa
mali dosledne dodrziavat’ zasady spravnej aseptickej praxe; kravy by mali byt’ ustajnené v hygienicky
nezévadnom vybehu v dostatocnej vzdialenosti od dojarne a pravidelne kontrolovat’ niekol’ko dni po
zasuseni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
U o0sdb, ktoré manipuluju s veterinarnym liekom, sa moze objavit’ precitlivenost’ pokozky; treba dbat
na to aby nedoslo ku kontaktu s pokozkou.

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ hypersenzitivnu (alergicktl) reakciu po injekcii, vdychnuti,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt prilezitostne zavazné.



1. Nemanipulujte s veterinarnym lickom, ak viete, ze ste senzibilizovani, alebo ak vam bolo
odportcané, aby ste s takymito veterindrnymi liekmi nepracovali.

2. Zaobchadzajte s tymto veterindrnym liekom opatrne (predovsetkym osoby s poskodenim
pokozky), zabrante kontaktu s pokozkou. Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte
ochranné rukavice, v pripade kontaktu s pokozkou si umyte ruky.

3. Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je koznd vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo oci
alebo tazkosti s dychanim su zavaznej$ie priznaky a vyzaduji okamzita lekarsku pomoc.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Nie je zndme.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi statia na sucho).
Nie su zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramamalne pouzitie.

Obsah jednej intramamalnej striekacky (280 mg benetamin penicilinu, 100 mg penetamat hydrojodidu
a 100 mg framycetinsulfatu) sa aplikuje do kazdej Stvrtky bezprostredne po poslednom dojeni laktacie.
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9. Pokyn o spravnom podani

Pred aplikaciou treba vemend dokladne vydojit, cecky dokladne wvycistit a vydezinfikovat

a dodrziavat’ opatrenia, aby nedos$lo ku kontaminacii intramamalnej striekacky. Po aplikacii sa

odporuca pouzit’ utierku alebo sprej na cecky.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 10 dni

Mlieko: Pri oSetreni najneskor 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 36 hodin po
oteleni.
Pri oSetreni menej ako 35 dni pred otelenim sa mlieko nesmie pouzivat’ po dobu 37 dni po
podani.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a injekénej strickacke po

Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

96/060/DC/11-S

Kartonova skatul’a s 20 intramamalnymi striekackami po 4,5 g intramamalnej suspenzie.

Nédoba so 60 intramamalnymi striekackami po 4,5 g intramamalnej suspenzie.

Nadoba so 120 intramamalnymi striekackami po 4,5 g intramamalnej suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lohmann Pharmaherstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Stra3e 5

27472 Cuxhaven

Nemecko

Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Monti Lepini Km 47,600
04100 Borgo San Michele — Latina
Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. Dalsie informacie



