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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Ubrostar Dry Cow suspensie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringi de 4,5 g pentru administrare intramamard contine:
Substante active:

Iodhidrat de penetamat 100 mg (echivalent cu penetamat 77,2 mg)

Benetamina penicilind 280 mg (echivalent cu penicilind 171,6 mg)
Sulfat de framicetina 100 mg (echivalent cu framicetina 71,0 mg)
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba. o

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (in perioada de repaus mamar)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru vaci in perioada de lactatie.
Nu se utilizeaz in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale

4

Cand existd riscul aparitiei mastitei de vara, trebuie luate in considerare proceduri suplimentare de
tratament, precum controlul mustelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testele de sensibilitate ale bacteriei izolate de la animal.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de fermd) cu privire la sensibilitatea bacteriei tintd. Cand se utilizeazd acest produs
trebuie sd se tina cont de reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene.
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Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate in urma injectrii, inhaldrii, ingestiei sau
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Numanipulati produsul daca stiti ca sunteti sensibilizat sau daca ati fost avertizat sd nu lucrati
cu asemenea produse.

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

3. Daca in urma expunerii prezentati simptome precum eruptie cutanata, solicitati sfatul medicului

si ardtati medicului aceasta avertizare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultéile
respiratorii sunt simptome mai grave i necesitd consult medical imediat.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt.

4.7 TUtilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:  Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Lactatie:  Nu se utilizeaza in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi intramamar 100 mg de iodhidrat de penetamat, 280 mg benetamina penicilind si

100 mg sulfat de framicetind in fiecare sfert mamar; trebuie injectat continutul unei seringi in fiecare

sfert mamar imediat dupa ultimul muls.

Tnaintea administrarii, mameloanele trebuie curétate si dezinfectate complet si trebuie avut grija si se

evite contaminarea duzei injectorului. Dupd injectare, se recomanda utilizarea unui servetel sau a unui
spray pentru curdtarea mamelonului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 10 zile

Lapte: Daca tratamentul are loc cu cel putin 35 zile Tnaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat timp
de 36 ore dupd fatare.

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



S.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente antibacteriene pentru administrare intramamar, Asociere
de medicamente antibacteriene pentru administrare intramamari, Antibiotice beta-lactamice,
peniciline, asocieri cu alte medicamente antibacteriene

Codul veterinar ATC: QJ51RC25
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benetamina benzilpenicilina este o sare N-benzil-2-feniletilaminica a benzilpenicilinei, o forma

farmaceutica cu actiune prelungita a benzilpenicilinei. Penetamatul este un pro-medicament care
elibereaza benzilpenicilina si dietilaminoetanol prin hidroliza. Activitatea antimicrobiana derivi
exclusiv din benzilpenicilina.

Benzilpenicilina sub forma liberi este eficace in principal impotriva unor diferiti agenti patogeni
Gram-pozitivi, excluzand stafilococii producitori de B-lactamaze. Penicilinele actioneaza bactericid
asupra proliferarii microorganismelor prin inhibarea sintezei peretelui celular. Activitatea
antibacteriana este dependenta de timp. .

Framicetina, cunoscuta de asemenea sub numele de neomicini B, este un antibiotic aminoglicozidic
bactericid. Inhibarea sintezei proteice bacteriene si posibila interferentd cu permeabilitatea membranei
celulare au un rol in moartea efectivi a celulei bacteriene. Spectrul sdu de actiune cuprinde numeroase
bacterii Gram-negative si unele bacterii Gram-pozitive.

Eficacitatea in vifro a asocierii de benzilpenicilina gi framicetina fost demonstrata impotriva:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium spp. (Corynebacterium spp.), Escherichia
coli, Klebsiella spp. si Pseudomonas spp.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Componentele penicilinice ale produsului raman in uger in perioada de repaus mamar timp

de cel mult 3 saptamani. La majoritatea vacilor, componentele framicetinei vor raméane in
uger in perioada de repaus mamar timp de 10 s3ptadmani sau pana la fatare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Monostearat de aluminiu

Ulei de ricin, hidrogenat

Parafini lichida

6.2 Incompatibilitati

Nu sunt.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
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Cutie de caﬂw-&s‘éﬁm@fpien‘c din plastic care contine 20 sau 60 seringi de unica folosinta pentru
administrare éff{ﬁ%ﬁ%ﬁﬁi’é&é si, 20 sau 60 servetele pentru curdtarea mamelei (care contin izopropanol
70%). o

Fiecare seringd a 4,5 g (cilindru cu piston si capac, toate fabricate din polietilend cu densitate scdzuta)

contine 5 ml suspensie intramamara.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120048

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (20 seringi) si recipient (60 seringi)

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ubrostar Dry Cow, suspensie intramamara pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare seringa de 4,5 g pentru administrare intramamara contine:

Todhidrat de penetamat 100 mg (echivalent cu penetamat 77,2 mg)

Benetamina penicilind 280 mg (echivalent cu penicilind 171,6 mg)

Sulfat de framicetind 100 mg (echivalent cu framicetind 71,0 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie intramamara

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 x 4,5 g (incluzénd 20 servetele pentru curdtarea mamelei)
60 x 4,5 g (incluzand 60 servetele pentru curdtarea mamelei)

[5.  SPECII TINTA |

Bovine (in perioada de repaus mamar)

[6.  INDICATIE (INDICATII)

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

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

A se utiliza continutul unei seringi pe un sfert mamar dupa ultimul muls.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:

Carne si organe: 10 zile

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



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

~ ~T

G .
N ~,
\\’\3 2

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

BRET I g

Avertiziri pentru utilizator/Eliminare: cititi prospectul.

@

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Avertizéi"i,kpéntrufutilizatorlEIiminar‘ei”citigi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

@

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Nemecko

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120048

i3

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICT DE AMBAY
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PRIMAR 3

SERINGA

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ubrostar Dry Cow, suspensie intramamara pentru bovine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Iodhidrat de penetamat 100 mg, Benetamind penicilina 280 mg, Sulfat de framicetind 100 mg.

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

45¢g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[6. NUMARUL SERIEI

Lot:

(7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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B. PROSPECT



PROSPECT

Ubrostar Dry Cow, suspensie intramamaré pentru bovine

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

Detinitorul autorizatie; de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Germania

Producitor pentry eliberarea seriei:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ubrostar Dry Cow, suspensie intramamarj pentru bovine

3. DECLARAREA SUBSTANTE] (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare serings de 4,5 g pentru administrare intramamari contine:

Substante active:

lodhidrat de penetamat 100 mg (echivalent cy penetamat 7'7,2 mg)
Benetamini peniciling 280 mg (echivalent cy penicilini 171,6 mg)
Sulfat de framiceting 100 mg (echivalent cy framiceting 71,0 mg)

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul mastite; subclinice in perioada de Tepaus mamar i pentru prevenirea noilor infectii
bacteriene Ia nively] ugerului, provocate de bacterii sensibile la peniciling si framiceting, in perioada
de repaus mamar la vacj de lapte.

5. CONTRAIN DICATI

Nu se utilizeazi pentru vaci in perioada de lactatie.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate Ia substantele active sau [z oricare dintre excipienti.

0. REACTII ADVERSE
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7. SPECII TINTA

Bovine (in perioada de repaus marmar)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza intramamar 100 mg de iodhidrat de penetamat, 280 mg benetamind penicilind §i
100 mg sulfat de framicetina in fiecare sfert mamar; trebuie injectat continutul unei seringi in fiecare
sfert mamar imediat dupd ultimul muls.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inaintea administrarii, mameloanele trebuie curatate si dezinfectate complet si trebuie avut grija sa se
evite contaminarea duzei injectorului. Dupa injectare, se recomanda utilizarea unui servefel sau a unul
spray pentru curajarea mamelonului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile

Lapte: Daca tratamentul are loc cu cel putin 35 zile inaintea fatarii, laptele nu trebuie utilizat timp
de 36 ore dupa fatare.

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

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe seringd dupd (EXP:).

12. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE)

Cand exista riscul aparitiei mastitei de vari, trebuie luate in considerare proceduri suplimentare de
tratament, precum controlul mustelor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cand se utilizeazi acest produs trebuie sa se tina cont de reglementdrile oficiale si locale referitoare la

substantele antimicrobiene. \

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testele de sensibilitate ale bacteriei izolate de la animal.
Dac acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferm#) cu privire la sensibilitatea bacteriei {inta.



Cu asemenea produse,
2. Manipulai cy griji acest produs (in special persoanele cu leziunj aje pielii) pentry a evita

Utilizarea in timpul perioadej de gestatie si de aliptare
Poate fi utilizat pe perioada gestatiei.
Nu se utilizeazs 1n timpul lactatiei.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRy ELIMINAREA FRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

lanuarie 2017

1S. ALTE INFORMATII

Numai pentry vy veterinar. Se elibereazs numai pe bazj de refetd veterinars.

Dimensiunile ambalajuluj:

20 x seringi pentru administrare intramamar3 a 4,5 g, incluzand 20 servetele pentry Curitarea
mamelei,

60 x seringi pentry administrare intramamarj a 4,5 g, incluzand 60 servetele pentry curitarea
mamele;.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

Distribuitor

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

1121 Wien

Austria

Tel: +43- (0) 1801050





