PRIBALOVA INFORMACE
Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice v leikta
Pripravek s indikénim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB E ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SRN

Vyrobce odpowdny za uvolréni Sarze

Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice v leikta

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 10 g (12 ml) intramamarni injektor obsahuje:

Cefalexinum (jako monohydrat): 200 mg

Kanamycinum (jako monosulfat): 100 000.1.U

4, INDIKACE

Lécba klinickych mastitid dojnic v laktaci apobenych bakteriemi citlivymi na kombinaci cefafaxi
a kanamycinu jako jso&aphylococcus aureus (viz bod 15: DalSi informacegreptococcus
dysgalactiae, Sreptococcus uberis a Escherichia coli..

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dojnic se znamotepitlivélosti na cefalexin a/nebo kanamycin.

Nepouzivat u nelaktujiciho skotu.

NepouZzivat v fipadt zname rezistence.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadointiyki jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu vedenimu |€ka.

7. CILOVY DRUH zVi RAT

Skot (dojnice v laktaci).



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZP USOB PODANI

Intramamarni podani.

OSetete infikovanouwtvrt dvakrat ve 24-hodinovém intervalu. KB pouZijte obsah jednoho
injektoru (obsahujiciho 200 mg cefalexin monohyaligtL00 000 I.U. kanamycin monosulfatu) na
¢tvrt’. Kazdy injektor je ufen pouze pro jedno pouZziti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred aplikaci pipravku musi byt mi&na Zlaza Upléivydojena, struk ékladne ocisteny
a dezinfikovany a je nutno zabranit kontaminacél§pinjektoru.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 10 dni
Mléko: 5 dni

11. ZVLASTNI OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosahetd
Tento veterinarni kvy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro wétdni.
NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti (EXRedené na krabce a stikacce.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Opatieni pro pouZiti u zvirat

Doporuéeni pro bezp&né pouZiti

Pripravek je u¢en pouze k l&¢ klinickych mastitid.

Pripravek by nil byt pouZit na zaklagtest: citlivosti bakterii izolovanych ze ztdt. Neni-li to mozné,
terapie musi vychazet z mistnich (na Urovni regmfarmy) epidemiologickych informaci o citlivosti
cilovych baktérii s ohledem na oficialni antibitba politiku.

Nevhodné pouZitiipravku niize zvysit prevalenci baktérii rezistentnich nalesda a kanamycin

a snizit @éinnost I&€by jinymi cefalosporiny nebo aminoglykosidy potetinim vznikem zkizené
rezistence.

Opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni vy pripravek

Peniciliny a cefalosporiny éiZou vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakciipjgkci, vdechnuti,
poZiti nebo kontaktu s pokozkoueRitlivélost na peniciliny mze zgisobit zkizenou pecitlivélost na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tytiyléniZzou byt kdy nebezpéné.

1. Nemanipulovat sifpravkem v pipads zname pecitlivélosti nebo doporteni nepracovat
S ©mito pripravky.

2. Dodrzovat vSechny dopamené bezpinostni opaeni. Zachazet s timtdipravkem velmi
opatrrg, vyhnout se kontaktu siki. Fi manipulaci s [ékem nebo jeho aplikaci se dopoje
pouzit rukavice. ZasaZzenou pokoZku umyt.

3.V pipack vzniku giznaki v disledku kontaktu sifpravkem jako je napkozni vyrazka,
vyhledejte Iékéskou pomoc a ukazte |&kaoto upozorgni. Otok oblteje, rfi, oi nebo
problémy s dychanim jsou vags&i piiznaky a vyZaduji okamZzité lélské oSeeni.

Pouziti v priabéhu gravidity a laktace
Gravidita: Studie na laboratornich zatech neprokézaly teratogenginek.



Terénni studie u dojnic neprokazaly teratogenndtdeicky ani maternotoxickydinek.
Pripravek niize byt pouZit u gravidnich krav.

Laktace: Pripravek je uken k pouZiti v pibéhu laktace.

Interakce

V ptipade rezistence na cefalexin se pépedlobré objevi zKiZena rezistence s jinymi cefalosporiny.
V piipade rezistence na kanamycin se objevuiZehka rezistence mezi kanamycinem, neomycinem
a paromomycinem. Je zndma jednostya rezistence na streptomycin.

13.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RIPRAVK U
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

V8echen nepouzity veterinarnéigy pripravek nebo odpad musi byt likvidovan podle narcin
pravnich pedpidi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE

srpen 2008

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro z¥ata. Veterinarni k&vy pripravek je vydavan pouze néegpis.

Kombinace cefalexinu a kanamycinu prokazala batiteri (£innost protiSaphylococcus aureus,
Sreptococcus dysgal actiae, Sreptococcus uberis a Escherichia coli.

Uginek kombinace cefalexinu s kanamycinemievazié zavisly nacase.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace, Sachovnicova analyza, bakteridithatika a post-antibioticky efekt
demonstruji vyhody této kombinace rdeiim spektradinku a dokazuji synergickou antibakterialni
Gcinnost: &inek cefalexinu je zesilen kanamycinem a naopak.

Staphyl ococcus aureus ma schopnost obejit imunitni systém a vyvolat hkaooinfekci mi€né Zlazy.

Proto by se dalodekavat, Zze podil bakteriologicky vy¢Enych bude v terénu nizky jako je tomu u
jinych intramamarnichifipravki. In vitro studie vSak prokazaly, Ze izolaty (2002-2084qureus jsou

na kombinacidchto &innych latek citlive.

In vitro studie prokazaly, Ze izolaty kmief. agalactiae a koagulaza-negativnich stafylokok

(shromazdné v r. 2004) jsou citlivé na kombina&chto &innych latek.

Velikost baleni:
10 intramamarnich injektars obsahem 10 g (12 ml) a 1@nak na struky.
20 intramamarnich injektars obsahem 10 g (12 ml) a 2@nak na struky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



