ULOTKA INFORMACYJNA

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla kréw mlecznych w okresie laktacji

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Ul Woloska 5

02 — 672 Warszawa

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Univet Ltd

Tyllyvin

Cootehill, Co. Cavan

Ireland

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla krow mlecznych w okresie laktacji

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 10 g (12 ml) strzykawka dowymieniowa zawiera:
Cefaleksyny (w postaci jednowodnej): 200 mg
Kanamycyny (w postaci siarczanu): 100.000 I.U.

4. WSKAZANIA

Leczenie klinicznej formy zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji spowodowanego bakteriami
wrazliwymi na kombinacje cefaleksyny i kanamycyny, takich jak Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis i Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u krow mlecznych podczas laktacji w przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci na
cefaleksyng 1 kanamycyne.

Nie stosowac u bydta poza okresem laktacji.

Nie uzywac¢ w przypadkach znanej opornosci.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie znane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie dowymieniowe.

Lek nalezy poda¢ do chorej ¢wiartki (chorych ¢wiartek) wymienia dwukrotnie w odstepie 24 godzin.
Przy kazdorazowym podaniu nalezy wprowadzi¢ pelna zawarto$¢ strzykawki (zawierajacej 200 mg
cefaleksyny jednowodnej i 100.000 I.U. siarczanu kanamycyny) do leczonej ¢wiartki wymienia.
Kazda strzykawka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed wstrzyknigciem dowymieniowym, wymig powinno by¢ catkowicie zdojone a powierzchnia
strzyku wymienia oczyszczona i zdezynfekowana. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie doszto do
zanieczyszczenia konusa strzykawki.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 5 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci (EXP) podanym na etykiecie i kartonie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zalecenia dotyczace prawidlowego uzycia produktu leczniczego

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznej postaci zapalenia wymienia.
Zastosowanie produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania wrazliwosci bakterii
izolowanych od danego zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, to leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (na poziomie regionu lub gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwos$ci bakterii docelowych oraz przy uwzglednieniu obowiazujacych wytycznych dotyczacych
leczenia przeciwbakteryjnego.

Niewtlasciwe uzycie produktu leczniczego moze zwigkszy¢ wystgpowanie opornosci bakteryjnej w
stosunku do cefaleksyny i kanamycyny i moze obnizy¢ skuteczno$é¢ leczenia przy pomocy innych
cefalosporyn lub aminoglikozydow w zwiazku z mozliwoscia wystapienia opornosci krzyzowe;.

Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyna nadwrazliwosci (alergii) po wstrzyknigciu,
wdychaniu, spozyciu lub po kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do



krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ niekiedy powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci na kanamycyng lub/i cefaleksyng powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.
2. Zastosowac si¢ do wszystkich zalecanych $rodkéw ostroznosci. Produkt stosowac z

zachowaniem duzej ostrozno$ci, tak by unikna¢ przypadkowego kontaktu ze skéra. Zalecane
jest zatozenie rekawiczek podczas stosowania lub podawania produktu leczniczego. Po
zastosowaniu zmy¢ skore, ktéra byla narazona na kontakt.

3. W przypadku wystapienia objawow po kontakcie z produktem, takich jak wysypka na skorze,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny i1 przedstawi¢ mu niniejsze ostrzezenia. Obrzgk
twarzy, warg, powiek lub trudno$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej opieki medycznej.

Stosowanie podczas ciazy i w laktacji

Cigza: Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty zadnych oznak dziatania teratogennego.
Badania terenowe na krowach mlecznych nie daty zadnych wynikow wskazujacych na efekt
teratogenny, efekt toksyczny dla ptodu lub toksyczny dla matki. Produkt leczniczy moze by¢
stosowany u krow cielnych.

Laktacja: produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Interakcje

W przypadku opornosci na cefaleksyng, oporno$¢ krzyzowa z innymi cefalosporynami moze
wystepowac. W przypadku opornosci na kanamycyne, opornosc krzyzowa dotyczy kanamycyny,
neomycyny i paromomycyny. Znana jest jednokierunkowa oporno$¢ w stosunku do streptomycyny.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW, JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami panstwowymi.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE
Stosowac¢ wytacznie u zwierzat. Wydawany na podstawie recepty.

Kombinacja cefaleksyny i kanamycyny posiada bakteriobdjcze dziatanie w stosunku do
Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis i Escherichia coli. Efekt
dziatania cefaleksyny i kanamycyny jako kombinacji zalezy gtownie od czasu.

Najmniejsze stezenie hamujace, analiza krzyzowej wrazliwosci oraz danych dotyczacych efektu
biobojczego i1 dziatania nastepczego przedstawiaja zalety takiego potaczenia antybiotykdw poprzez
poszerzenie spektrum dzialania i wystapienie zjawiska wzajemnej synergii miedzy tymi
antybiotykami.

Staphylococcus aureus ma mozliwo$¢ upo$ledzenia uktadu odporno$ciowego i ustanowienia
glebokiego zakazenie gruczotu mlekowego. Z tego wzgledu, tak jak w przypadku innych produktow



dowymieniowych, w warunkach terenowych mozna si¢ spodziewac niskiej skutecznosci
bakteriologicznego wyleczenia. Badania in vitro wykazaty, ze wyizolowane szczepy (2002-2004) S.
aureus sa wrazliwe na kombinacj¢ substancji czynnych.

Badania in vitro wykazaly, ze wyizolowane szczepy (w 2004 r) S. agalactiae i koagulazoujemnych
gronkowcow sa wrazliwe na na kombinacj¢ substancji czynnych.

Wielkos$ci opakowan:

10 strzykawek dowymieniowych po 10 g (12 ml), oraz 10 chusteczek do oczyszczania strzykoéw
20 strzykawek dowymieniowych po 10 g (12 ml), oraz 20 chusteczek do oczyszczania strzykdéw
Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu



