CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubropen 600 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

Ubropen 600 mg intramammary suspension for lactating cows (AT, BE, DE, ES, IE, IT, NL, UK)
Ubropen intramammary suspension for lactating cows (FR)

Caremast vet 600 mg intramammary suspension for lactating cows (FI, EE, LT, LV)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 10g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 600 mg

(co odpowiada 340,8 mg benzylpenicyliny)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.

Biata do zoltawej, oleista zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego wywolanego przez paciorkowce wrazliwe na
penicyling lub gronkowce, wystgpujace w okresie laktacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, substancje z grupy pB-laktamow
lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach zakazen patogenami wytwarzajacymi [-laktamazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku gdy produkt jest stosowany w leczeniu zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego
przez Staphylococcus aureus, moze by¢ wymagane takze pozajelitowe podawanie odpowiedniego leku
przeciwbakteryjnego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych



(regionalnych, pochodzacych z gospodarstwa) danych epidemiologicznych, dotyczacych wrazliwosci
bakterii docelowych. Oficjalne, krajowe i regionalne zalecenia dotyczace stosowania Srodkow
przeciwbakteryjnych powinny by¢ brane pod uwage podczas stosowania produktu. Na niektorych
obszarach geograficznych lub w niektorych pojedynczych stadach opornos¢ S. aureus na penicyling
jest szeroko rozpowszechniona.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyliny i moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia
innymi beta-laktamowymi lekami przeciwbakteryjnymi (penicyliny i cefalosporyny), ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;.

Mleko zawierajace pozostatosci srodkow przeciwbakteryjnych, pozyskane przed uptywem okresu
karencji (poza fazg siary), nie powinno by¢ podawane cielgtom, poniewaz moze to sprzyjac szerzeniu
si¢ oporno$ci wsrdd bakterii jelitowych oraz zwigksza¢ wydalanie opornych bakterii z katem.

Nie nalezy stosowac chusteczek do higieny strzykow w przypadku wystepowania urazoéw strzykow.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt w przypadku silnego obrzeku ¢wiartki wymienia,

niedroznos$ci kanatu strzykowego wskutek obrzeku i(lub) nagromadzenia martwych komorek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywacé reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potkni¢ciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
mogg by¢ niekiedy powazne.

e Nie nalezy pracowac z produktem w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub
cefalosporyny lub gdy zalecono, aby nie pracowac z takimi produktami.

e Nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z tym produktem, podejmujac wszystkie zalecane
$rodki ostroznosci, aby unikng¢ narazenia.

e Osoby pracujace z produktem leczniczym weterynaryjnym lub podajace go powinny nosic¢
odpowiednie rekawice jednorazowe. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Po uzyciu nalezy
umy¢ skore narazona na kontakt z produktem. W razie kontaktu z oczami przemyc je
doktadnie duza iloscia czystej, biezacej wody.

Jesli w nastepstwie kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska 1 pokazac lekarzowi ulotke informacyjna lub
etykiete. Obrzek twarzy, warg, lub oczu, czy tez trudno$ci w oddychaniu stanowia
powazniejsze objawy, ktore wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej.
Dotaczone chusteczki do higieny strzykdéw zawierajg alkohol izopropylowy, ktory moze dziatac¢
draznigco na skore i oczy. Zaleca si¢ uzywanie jednorazowych rekawic rowniez podczas stosowania
chusteczek do higieny strzykow.
Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Reakcje nadwrazliwos$ci na penicyling lub prokaing zglaszano bardzo rzadko w porejestracyjnych
badaniach dotyczacych bezpieczenstwa. Moga one obejmowac nastgpujace objawy: obrzek, zmiany
dermatologiczne, takie jak pokrzywka, obrzek naczynioruchowy lub rumien oraz wstrzas
anafilaktyczny.

W przypadku pojawienia si¢ dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ dotychczasowe leczenie i
rozpocza¢ leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)



- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty).
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, ale nie w okresie zasuszania.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ ze srodkami bakteriostatycznymi. Tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy,
linkomycyna lub tiamulina mogg hamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin, ze wzgledu na
szybki poczatek dziatania bakteriostatycznego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dowymieniowe.

Wstrzykna¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki dowymieniowej (co odpowiada 600 mg
benzylopenicyliny prokainowej jednowodnej) do chorej ¢wiartki wymienia raz dziennie po dojeniu.
Leczenie trwa przez 3-5 dni.

W zaleznosci od obrazu klinicznego moze by¢ rowniez wymagane leczenie pozajelitowe.

Doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowa¢ koncoéwke strzyku oraz ujscie kanatu strzykowego przed
podaniem produktu. Zdja¢ ostone zatyczki i delikatnie wstrzykna¢ produkt do strzyku.
Tubostrzykawka dowymieniowa ma podwdjna zatyczke. Zaleca sie zdja¢ tylko zewnetrzna zatyczke,
odstaniajac koncéwke o dhugosci okoto 5 mm. Zastosowanie krotszej koncowki redukuje podraznienie
mechaniczne kanatu strzykowego podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego
(czesciowe wprowadzenie). Jesli usunie si¢ takze wewngtrzng ostong, odstoni si¢ koncowka ok. 20
mm, ktora moze by¢ stosowana tylko wyjatkowo, aby utatwi¢ podanie, na przyktad do strzyk z
wyraznym obrzgkiem (petne wprowadzenie). W miar¢ mozliwosci nalezy stosowac technike
czgsciowego wprowadzenia. Po wstrzyknigciu nalezy rozmasowac ¢wiartke wymienia, aby
rozprowadzi¢ lek rownomiernie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy
4.11  Okres(-y) karencji

Mleko: 6 dni
Tkanki jadalne: 3 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne, penicyliny do podawania
dowymieniowego.
Kod ATCvet: QI5S1CE09

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Benzylopenicylina jest bakteriobojczym antybiotykiem nalezacym do grupy antybiotykow beta-
laktamowych. Hamuje syntez¢ peptydoglikanu przez bakterie Gram-dodatnie. Benzylopenicylina nie
ma wplywu na bakterie w fazie spoczynku/niewzrastajace ani na wigkszo$¢ bakterii Gram-ujemnych.
Paciorkowce wywotujace zapalenie gruczotu mlekowego sg zwykle wrazliwe na penicyling. Zaréwno
Staphylococcus aureus jak i gronkowce koagulazo-ujemne mogg syntezowac beta-laktamazg. Szczepy



te sg odporne na dziatanie penicyliny. Penicylina dziata na bakterie beta-laktamazo-ujemne. WartosSci
MIC penicyliny dla wrazliwych patogenow sg zazwyczaj mniejsze niz 0,15 ug/ml.

Wigkszo$¢ opornosci wynika z produkcji beta-laktamazy, cho¢ modyfikacje PBP o zmniejszonym
powinowactwie do leku lub zmniejszonej przepuszczalnosci btony komoérkowej bakterii sa
dodatkowymi, a czasami wspotistniejgcymi mechanizmami wewngtrznej i nabytej opornosci na
penicyliny.

Stan opornosci patogenéw docelowych w Europie:

Wedhug europejskich sprawozdan z obserwacji i literatury opublikowanej w latach 2009-2018, odsetek
szczepow wrazliwych/ nieopornych na penicyling z badanych izolatow wahat si¢ od 64 do 98% dla S.
aureus, od 63 do 71% dla gronkowcow koagulazo-ujemnych, a od 97 do 100% dla paciorkowcow.
Jednak pomimo tego, ze oporno$¢ na paciorkowce wystepuje rzadko, zglaszano spadek wrazliwosci
Streptococcus uberis.

Sytuacja opornosci pozostawata stabilna w latach 2002-2018.

Kliniczne wartosci graniczne MIC zgodnie z normami CLSI zostaty ustalone do oceny rozwoju
Opornosci.

Kliniczne warto$ci graniczne dla benzylopenicyliny prokainowej na wrazliwe na penicyling patogeny
wywotlujace zapalenie gruczolu mlekowego (dane pochodzace od ludzi)

Zrédto: CLSI Norma VETO01S
Patogen Warto$¢ graniczna (pg/mL)

S! I’ R?
Staphylococcus aureus <0.12 - >0,25
Coagulase negative Staphylococci <0.12 - >0,25
Streptococcus agalactiae <0.12 0,25-2 >4-
Streptococcus dysgalactiae <0.12 0,25-2 >4-
Streptococcus uberis <0.12 0,25-2 >4-

"Wrazliwe, 2Oporne, *Posrednie
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Penicylina jest wchtaniana w minimalnym stopniu z wymienia. Obrzek gruczotu mlekowego 1 wysiek
moga hamowac¢ dystrybucje tkankowg penicyliny zawartej w produkcie. W zwigzku z tym
wystarczajace stezenie leku moze nie zostac osiggniete. U zdrowych krow, po jednej dawce produktu
podawanego dowymieniowo st¢zenie penicyliny w mleku utrzymywato si¢ powyzej 0,15 pg/ml przez
co najmniej 24 godziny, nawet gdy ¢wiartka byta oprézniana w odstepach 2-godzinnych przez okres
10 godzin od podania.

Wigkszo$¢ penicyliny zawartej w produkcie przenika do mleka w niezmienionej postaci. Okoto 40%
leku jest wydalane z mlekiem w pierwszym dojeniu, a okoto 10% w drugim dojeniu. W zwiagzku z
tym, okoto potowa dawki penicyliny zostala wyeliminowana po dwoch dojeniach. Penicylina
wchlaniana ogolnoustrojowo jest wydalana przez nerki w niezmienionej postaci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wosk z welny owczej, mas¢ alkoholowa

Parafina ciekta

Lecytyna (E322)

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biala tubostrzykawka dowymieniowa (LDPE) z podwojng zatyczka (LDPE), pakowana w pudetko
tekturowe.

Wielkosci opakowan:

3 x 10 g z 3 chusteczkami do higieny strzykow,

5 x 10 z 5 chusteczkami do higieny strzykow,

20 x 10 g z 20 chusteczkami do higieny strzykow,

40 x 10 g z 40 chusteczkami do higieny strzykow,

100 x 10 g z 100 chusteczkami do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo
Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.5.2018

Data przedhuzenia pozwolenia: DD.MM.RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

17.5.2018



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



