PAKKAUSSELOSTE
Umpimycin vet intramammaarisuspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH & Co. KG

27472 Cuxhaven
Saksa

Haupt Pharma Latina S.r.1
04100 Borgo San Michele - Latina
Italia

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Umpimycin vet intramammaarisuspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
5 millilitraa (yksi ruisku) sisaltaa:

Vaikuttavina aineina:

Penetamaattinydrojodidia 100 mg (vastaa 100 000 1U bentsyylipenisilliinid)
Benetamiinipenisilliinia 280 mg (vastaa 300 000 1U bentsyylipenisilliinia)
Framysetiinisulfaattia 100 mg

Apuaineina:
Alumiinimonostearaattia

Hydrattua risiinioljya
Nestemaisté parafiinia

4. KAYTTOAIHEET

Penisilliinille ja framysetiinille herkkien bakteerien aiheuttaman utaretulehduksen hoito ja
ennaltaehk&isy naudalla umpeenpanon yhteydessa.

5. VASTA-AIHEET

Y liherkkyys bentsyylipenisilliinille tai framysetiinille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Y liherkkyysreaktiot penisilliinille ovat mahdollisia.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi ruisku tyhjennetddn kuhunkin utareneljannekseen lypsyn jalkeen umpeen laitettaessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ennen antoa utare tyhjennetaén taysin. Vetimen paa puhdistetaan huolella ja desinfioidaan. Varo
likaamasta utaretuubin kérkea.

10. VAROAIKA

Teurastus: 9 vuorokautta.
Maito: Jos ladkkeenannon ja poikimisen vélinen aika on vahintd&n 35 vuorokautta, varoaika on 36

tuntia poikimisesta. Jos ladkkeenannon ja poikimisen valinen aika on véhemman kuin 35 vuorokautta,
varoaika on 37 vuorokautta annostelusta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Sdilyta alle 25 °C.

Ei saa kayttéd4 pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injektoituina, hengitettyind, syotyina tai
ihokontaktissa. Reaktiot voivat joskus olla hengenvaarallisia. Penisilliinille yliherkédn henkilon ei tule

kasitella valmistetta. Jos ilmaantuu ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpaan turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, on otettava yhteyttd laakariin.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaényt valmiste toimitetaan hdvitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.4.2016



15. MUUT TIEDOT

Lisétietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo



BIPACKSEDEL

Umpimycin vet intramammaér suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Lohmann Pharma Herstellung GmbH & Co. KG
27472 Cuxhaven

Tyskland

Haupt Pharma Latina S.r.1

04100 Borgo San Michele - Latina
Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Umpimycin vet intramammar suspension

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

5 milliliter (enspruta) innehaller:

Aktiva substanser:

Penetamathydrojodid 100 mg (motsvarar 100 000 1U bensylpenicillin)
Benetaminpenicillin 280 mg (motsvarar 300 000 1U bensylpenicillin)
Framycetinsulfat 100 mg

Hjdlpdmnen:
Aluminiummonostearat
Hydrerad ricinolja
Flytande paraffin

4. INDIKATION(ER)

Behandling och forebyggande av juverinfllmmationer orsakade av bakterier kansliga for penicillin och
framycetin hos nét vid upphorandet av laktation.

5. KONTRAINDIKATIONER

Overkinslighet mot bensylpenicillin eller framycetin.



6. BIVERKNINGAR
Overkanslighet mot penicillin &r mojlig.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

NGt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

En spruta toms i varsin juverfjardedel efter mjolkning vid upphdrandet av laktation.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Mijolka juvret helt fore doseringen. Rengdr och desinficera spenspetsen noggrant. Akta kontaminera
sprutans spets.

10. KARENSTID

Slakt: 9 dagar.

Mijolk: Omtiden mellan lakemedlets administrering och kalvningen ar minst 35 dagar &r karenstiden
36 timmar efter kalvningen. Om tiden mellan lakemedlets administrering och kalvningen &r mindre &n
35 dagar ar karenstiden 37 dagar efter administreringen.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Utgangsdatumet &r markt pa forpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Penicilliner kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner vid injicering, andning, fortaring eller hudkontakt.
Reaktionerna kan ibland vara livsfarliga. Hantera inte preparatet omdu &r éverkénslig mot penicillin.
Om eksem, svullnad av ansikte, lappar eller struphuvud eller andningssvarigheter forekommer, bor
lakare kontaktas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
28.4.2016
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godk&nnandet for forséljning:

Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo



