PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Ubrostar Dry Cow 100 mg /280 mg/ 100 mg, suspensie intramamara pentru bovine

2.  Compezitie
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Fiecare sedijdd intramamard de 4,5 g contine:

100 mg (echivalent cu 77,2 mg penetamat)
280 mg (echivalent cu 171,6 mg peniciling)
100 mg (echivalent cu 71,0 mg framicetind)

3. Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar si prevenirea noilor infectii
bacteriene la nivelul ugerului, produse de bacterii sensibile la penicilind si framicetina, in perioada de
repaus mamar la vaci de lapte.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vaci In perioada de lactatie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Cand exista riscul aparitiei mastitei de vara, trebuie luate in considerare proceduri suplimentare de
management, de ex. controlul mustelor.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriei
izolate de la animal.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriei tinta. CAand se utilizeaza acest
produs medicinal veterinar trebuie s se tind cont de reglementérile antimicrobiene oficiale si locale .
Pot si apard mastite acute grave (potential letale) datoritd unor germeni patogeni, cum ar fi
Pseudomonas aeruginosa, dupd perioada de repaus, chiar dacd se face tratament preventiv. Masurile
aseptice de buna practica trebuie sa fie respectate cu rigurozitate pentru a reduce acest risc; vacile
trebuie addpostite in padocuri igienice, departe de locul de muls si verificate periodic timp de cateva
zile de la terminarea perioadei de repaus mamar.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

La persoanele care manipuleazi acest produs medicinal veterinar poate apare sensibilizarea meln prin
urmare, trebuie avut grija sa se evite contactul cu pielea.

v
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Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate in urma injectdrii, inhalrii, in tiei sau
contactului cu plelea Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu g
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Numanipulati produsul medicinal veterinar daci stiti ci sunteti sensibilizat sau daca ati fost
avertizat sa nu lucrati cu asemenea produse.

2. Manipulati acest produs medicinal veterinar cu grija (in special persoanele cu leziuni cutanate)
pentru a evita expunerea. Purtati manusi, spalati méinile in cazul contactului cu pielea.

3. Dacé in urma expunerii prezentati simptome precum eruptie cutanati, solicitati sfatul medicului
si ardtati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultatile
respiratorii sunt simptome mai grave si necesitd consult medical imediat.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Nu se utilizeaza in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu sunt date disponibile.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

ﬁ Evenimente adverse
Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

§  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramamara.

Continutul unei seringi intramamare (280 mg benetamin penicilind, 100 mg penetamat hidroiodic si
100 mg framicetind sulfat) trebuie infuzat in fiecare sfert mamar, imediat dupa ultimul muls al
perioadei de lactatie.



Recomandairi privind administrarea corecti

.
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inainte de infuzare, ugerul trebuie sa fie muls complet, mameloanele trebuie curétate si dezinfectate
complet si trebuie avut grija sd se evite contaminarea seringii intramamare. Dupa infuzare, se
recomand3 utilizarea unui servetel sau a unui spray pentru curatarea mamelonului.

L P‘eri&_: e de asteptare

Daci tratamentul are loc cu cel putin 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat timp
de 36 ore dupa fétare.

Daca tratamentul are loc cu mai putin de 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat
timp de 37 zile dupa tratament.

fF  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton si seringa
dupa ,,Exp”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Cutie de carton cu 20 seringi intramamare x 4,5 g suspensie intramamara. Recipient cu 60 seringi
intramamare X 4,5 g suspensie intramamara.

Recipient cu 120 seringi intramamare X 4,5 g suspensie intramamara.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA .

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniurii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Pharmaherstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5

27472 Cuxhaven

Germania

Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Monti Lepini Km 47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Viena, Austria
Tel: +40 21 302 28 00

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare

17.  Alte informatii




