PROSPECT

L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI' A DETINATORULUI' AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinfitorul autorizatiei de comercializare:

Bocehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein '
Germania

Producitor pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ubrolexin suspensie intramamara pentru vaci de lapte in perioada de lactatie
Cefalexina monohidrat/Kanamicind monosulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringi de 10 g (12 ml) pentru administrare intramamara contine:
Cefalexina (sub forma de monohidrat): 200 mg '
Kanamicing (sub forma de monosulfat): {00.000 U.1.

Pasta uleioasa, de culoare albicioasa.

4. INDICATII

“Tratamentul mastitei clinice la vacile de lapte aflate in perioada de lactatie, pentru bacterii sensibile la
combinatia cefalexind-kanamicind, de exemplu Srap/z) lococcus aureus (vezi pet. 15: Alte informatii),
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia coli.

5. - CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru vacile de lapte aﬂatn in perioada de lactatie cu hipersensibilitate cunoscuta ta

cefalexind si/sau kanamicind.
Nu se utilizeaza pentru bovinele care nu se afla in perioada de lactatie.
Nu se utilizeaza pentru cazurile de rezistentd cunoscuta la cefalexina si/sau I\anamlcma

6. REACTIHADVERSE

Nu se cunosc:
-Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam

informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte in perioada de lactatie)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE DE ADMIN]STRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE :

Pentru administrare intramamara.

Tratati-sfertul (sferturile) infectat (¢) de doua ori. pastrand un|interval de 24 ore intre tratamente.
‘Utilizati continutul unei seringi (care contine 200 mg cefalexini sub forma de monohidrat si 100.000
U.I kanamicini sub forma de monosullat) pentru'un sfert. pentru un tratament. Fiecare seringd estc

" exclusiv de unica folosinta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de infuzie, ugerul trebuie muls complet, mamelonul trebuie bine sters si dezinfectat si sunt
_necesare precautii pentru a evita contaminarea varfului injector. :

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:. 10 zile

Lapte: 5 zile

11.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speClale de depozmle
A nu se uliliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe cutie si seringd dupa (EXP).

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Precautiiv pentru utilizare la animale

Recomandiri pentru utilizarea prudentd:
Produsul trcbuie utilizal numai pmlru tratamentul mastilci clinicc

Daca.acest lucru nu este posibil, terapia trebuiesd se bazeze pe mformamle epldemlologlce locale
(regionale si la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriei tinta. precum si sa tina cont de
politicile antimicrobiene oficiale-la nivel national..

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina si
~kanamicind si poate diminua eficienta tratamentului cu alte cefalosporine sau aminoglicozide, din

- cauza potentialului de aparitie a rezistentei incr uc1$ate

Precautii care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
..Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectérii.
inhalarii; ingestiei sau contactului cu pielea: Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
i incrucisatd la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneorj severe.
Nu manipulati-acest produs daci stiti ca sunteti sénsnblhzat sau daca ati fost atentionat sa nu lucrati cu

accst tip de preparate.
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. :Luati toate mam 18 e precautie recomandate. Manipulati acest produs cu mare grija, pentru a evita
,b\pug;_,ym Rgl,n)) actul accidental cu pielea. Se recomanda sa purtati manusi in txmpul m'mnpulzn i
sau admmrs‘fram produsului. Spalati pielea expusa dupd utilizare. :
+ - dn cazul incare: dezvoltati anumite simptome in urma expunerit. cum ar fi o eruptie cutanata. solicitati
-sfatul imedicului si prezentati medicului aceasta atentionare. Inflamatia fetei. buzelor si ochilor sau
dificultatile respiratorii reprezinta simptome maij-severe si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

%

=

-

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

Gestatie , '
- Studiile electuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte-teratogene. Studiile de teren
- elecluate pe vaci de lapte nu au demonstrat electe teralogene, fetotoxice sau maternotoxice. Produsul
poate fi utilizat la vacile gestante. : : -

Lactatie

Acest produs este destinat utilizarii in perioada de LlC’[dHe

Interactiuni

in general, asocierea cu antibiotice bacteriostatice trebuie evitata.

In caz de rezistentd la cefalexina, este probabil si apard rezistenta incrucisatd cu altc Lcidlospouno
in caz de rezistentd la kanamicina, rezistenta incrucisatd apare intre kanamicind, ncomicina si

P'erI]]Om](.lHEL Se cunoaste ¢] lezlstenta umdnccuonah cu slrgpl()mxuna.

Supradozare
Nu existd date disponibile:

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ . :

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trecbuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PRO@PFCT[

i
<LL/AAAA> |
15 ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

-~ Combinatia dintre cefalexind i kanamicind a demonstrat un mod de actiune de tip bactericid impotriva
“bacteriilorStaphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis si Escherichia
coli. Efectul cefalexinei §i kanamicinei in combinatie este dependent in principal de timp.

+Concentratia- minima inhibitorie. studiile checkerboard. studiile cineticii de distrugere si rezultatele
;administrdrii antibioticului demonstreaza un avantaj-al combinatiei prin extinderea spectruiui de

- activitate si-prin activitate antibacteriand sinergica: efectul cefalexinei este.intensificat dc kanamicina

Sl viceversa.

Staphylococcus aureus-are potentialul de a evita sistemul imunitar si a stabili infectii profunde in
~glanda'mamara. Ca atare, ca i in cazul altor produse intramamare. ratele de vindecare bacteriologica
pe leren sunt-previzionate a fi reduse. Studiile in vitro-au demonstrat ci izolatele (7007 2004) de S.

aureus sunt susceptibile la combinatia de:substante active.



Studiile i1 vitre demonstreaza cd izolatele (colectate in 2004) de S.-agalactiae si stafilococi coagulazo-
negativi (colectate in 2004 si 2009- 2011)sunt susceptibile la combinatia de substante active.

: ‘ :
Dimensiuni de ambalaj: )
10-x seringi‘de 10 ¢ (12 ml) pentru administrare intramamard. inclusiv 10 servetele pentru mamelon
20 x seringi de 10.g (12 ml) pentru administrare intramamara. inclusiv 20 servetele pentru -mamelon
Nu toate dimensiunile de ambalaj.pot i comercializate.
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