B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Ubropen 600 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Niemcy

lub

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubropen 600 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 10g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 600 mg (co odpowiada 340,8 mg benzylopenicyliny)
Biala do zottawej, oleista zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, substancje z grupy B-laktamow
lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach zakazen patogenami wytwarzajacymi p-laktamazy

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje nadwrazliwos$ci na penicyling lub prokaine 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 regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazuje dziatania niepozadane)

- czgsto (wigcej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dowymieniowe.

Wstrzykng¢ 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.

Moze by¢ rowniez wymagane leczenie pozajelitowe, w zaleznosci od obrazu klinicznego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Doktadnie oczyscic i zdezynfekowac koncowke strzyku oraz ujscie kanatu strzykowego przed
podaniem produktu. Zdjac ostone zatyczki i delikatnie wstrzykna¢ produkt do strzyku.
Tubostrzykawka dowymieniowa ma podwdjna zatyczke. Zaleca si¢, aby usuna¢ tylko zewnetrzna
ostong, odstaniajac zatyczke o dtugosci okoto 5 mm. Zastosowanie krotszej koncowki redukuje
podraznienie mechaniczne kanatu strzykowego podczas podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego (czg$ciowe wprowadzenie). Jesli usunie si¢ takze wewngtrzng ostone, odstoni sig¢
koncéwka ok. 20 mm, ktéra moze by¢ stosowana tylko wyjatkowo , aby utatwi¢ podanie, na przyktad
do strzyku z wyraznym obrzekiem (pelne wprowadzenie). W miarg mozliwos$ci nalezy stosowac
technike czesciowego wprowadzenia. Po wstrzyknieciu nalezy rozmasowac ¢wiartke wymienia, aby
rozprowadzi¢ lek rownomiernie.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Mileko: 6 dni
Tkanki jadalne: 3 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
tubostrzykawce dowymieniowej i pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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




Specjalne srodki ostroznosci 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 ulotce dotaczonej do opakowania moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyliny i moze zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi beta-laktamowymi lekami przeciwbakteryjnymi (penicyliny i
cefalosporyny), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

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

W przypadku wystepowania urazoéw strzykow nie nalezy stosowac chusteczek do higieny strzykow.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt w przypadku silnego obrzeku ¢wiartki wymienia,
niedroznos$ci kanatu strzykowego wskutek obrzeku i(lub) nagromadzenia martwych komorek.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia 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 pracowa¢ z takimi produktami. Nalezy bardzo
ostroznie obchodzi¢ si¢ z tym produktem, podejmujac wszystkie zalecane srodki ostroznosci,
zeby unikng¢ kontaktu,

e Osoby pracujace z produktem leczniczym weterynaryjnym lub podajace go powinny nosic¢
odpowiednie r¢kawice jednorazowe. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Po uzyciu nalezy
umy¢ skore narazong na kontakt z produktem. W razie kontaktu z oczami przemyc¢ je
doktadnie duzg iloscig czystej biezacej wody.

e Jesli w nastepstwie kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska pokazujac lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete. Obrzek twarzy, warg, lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu stanowia
powazniejsze objawy, ktére wymagajg udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Dotaczone chusteczki do higieny strzykdéw zawieraja alkohol izopropylowy, ktoéry moze dziata¢
draznigco na skore i oczy. Zaleca si¢ uzywanie jednorazowych rekawic rowniez podczas stosowania
chusteczek do higieny strzykow.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, ale nie w okresie zasuszania.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
W zwigzku z brakiem badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ 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 strzykoéw
40 x 10 g z 40 chusteczkami do higieny strzykoéw
100 x 10 g z 100 chusteczkami do higieny strzykow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Polska

e-mail:recepcja.waw@boehringer-ingelheim.com

Tel.: (22) 699 0 699

Faks: (22) 699 0 698
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