1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Umpimycin vet intramammaarisuspensio

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 5 ml ruisku siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Penetamaattihydrojodidi 100 mg (vastaa 100 000 IU bentsyylipenisilliinid)
Benetamiinipenisilliini 280 mg (vastaa 300 000 IU bentsyylipenisilliinid)
Framysetiinisulfaatti 100 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Intramammaarisuspensio.

Paksuhko valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji

Nauta.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Penisilliinille ja framysetiinille herkkien bakteerien aiheuttaman utaretulehduksen hoito ja
ennaltachkiisy umpeenpanon yhteydessa.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys bentsyylipenisilliinille ja framysetiinille.
4.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimié koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injektoituina, hengitettyind, syotyina tai
ihokontaktissa. Reaktiot voivat joskus olla hengenvaarallisia. Beetalaktaameille yliherkén henkilon ei
tule késitelld valmistetta. Jos ilmaantuu ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpéén turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, on otettava yhteyttd ladkériin.




4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkkyysreaktiot penisilliinille ovat mahdollisia.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta ei tule kéyttia laktaation aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.

4.9 Annostus ja antotapa

1 ruisku tyhjennetién kuhunkin utareneljannekseen lypsyn jilkeen umpeen laitettaecssa. Ennen antoa
utare tyhjennetddn tdysin. Vetimen pdd puhdistetaan huolella ja desinfioidaan. Varo likaamasta
utaretuubin karkea.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Ei mainittavaa.

4.11 Varoaika

Teurastus: 9 vuorokautta.

Maito: Jos ladkkeenannon ja poikimisen vilinen aika on vahintidn 35 vuorokautta, varoaika on 36
tuntia poikimisesta. Jos lddkkeenannon ja poikimisen vélinen aika on vihemmain kuin 35 vuorokautta,
varoaika on 37 vuorokautta annostelusta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: intramammaarina kéytettidvé yhdistelméantibiootti.
ATCvet-koodi: QJ51RC25

5.1 Farmakodynamiikka

Penetamaattihydrojodidin, penisilliinibenetamiinin ja framysetiinin yhdistelma saa aikaan
laajakirjoisen bakterisidisen vaikutuksen stafylokokkeja, streptokokkeja A.pyogenesta ja E.Colia
vastaan.

Penetamaattihydrojodidi ja penisilliinibenetamiini hydrolysoituvat vesiliuoksessa
bentsyylipenisilliiniksi, joka estdd gram-positiivisten bakteerien solunseindmaén synteesié niiden
kasvun aikana. Framysetiini on aminoglykosidien ryhméén kuuluva antibiootti, joka estéa
proteiinisynteesid bakteereissa.

Utaretulehdusta aiheuttavat streptokokit ovat yleensa herkkié penisilliinille. Sekd Staphylococcus
aureus ettd koagulaasinegatiiviset stafylokokit voivat muodostaa beetalaktamaasi-entsyymid. Nama
kannat ovat resistentteji penisilliinille. Beetalaktamaasia tuottamattomiin bakteereihin penisilliini
tehoaa huomattavasti pienempind pitoisuuksina kuin muut beetalaktaamiantibiootit. Penisilliinille
herkkien utaretulehduksen aiheuttajabakteerien MIC-arvot ovat tavallisesti alle 0,15 mikrog/ml.

Framysetiini tehoaa sekd gram-positiivisiin ettd-negatiivisiin bakteereihin, mukaan lukien
beetalaktamaasia tuottavat stafylokokit. Klostridit, anaerobit bakteerit ja Pseudomonas aeruginosa
ovat resistenttejd framysetiinille. Framysetiinille herkkien stafylokokkikantojen MIC-arvot ovat
0,1 — 3,5 mikrog/ml ja koliformikantojen MIC 0,3 - 3,5 mikrog/ml.



5.2 Farmakokinetiikka

Emiksiseni esterind penetamaattihydrojodidi on lipofiili, ja sen jakautuminen elimistossd on
penisilliinille poikkeuksellinen. Penetamaattihydrojodidi diffundoituu helposti mm. soluseindmien,
endoteelien ja kudoskynnysten ldpi ja hajaantuu vasta sen jilkeen biologisesti aktiiviseksi
bentsyylipenisilliiniksi ja dietyyliaminoetanoliksi. Penetamaattihydrojodidi aikaansaa alussa nopean,

tehokkaan bakterisidisen konsentraation, jota seuraa penisilliinibenetamiinin 3 - 4 viikkoa kestavi
vaikutus (taso > 0,12 mikrog/ml).

Framysetiini imeytyy utareesta hyvin hitaasti. Pitoisuus yli 1 mikrog/ml sdilyy koko ummessaolon
ajan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinimonostearaatti

Hydrattu risiinioljy

Nesteméinen parafiini

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Siilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 20 intramammaariruiskua ja 20 vetimen desinfektiopyyhetti. Jokainen ruisku
sisédltdd 5 ml intramammaarisuspensiota. Mannillinen polyetyleeni-muoviruisku on suljettu steriililla
korkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien laiikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéyttdméaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten mééraysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9293

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.06.1986 / 28.7.1999, 2.8.2005, 7.7.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.02.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Umpimycin vet intramammar suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 5 ml spruta innehaller:

Aktiva substanser:

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

Hjilpamnen:

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammér suspension.

Tamligen tjock vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och forebyggande av juverinflammationer orsakade av bakterier kénsliga for penicillin och
framycetin vid sinldggning,.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot bensylpenicillin eller framycetin.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Penicilliner kan orsaka dverkanslighetsreaktioner vid injicering, inandning, fortaring eller hudkontakt.
Reaktionerna kan ibland vara livsfarliga. Personer som dr 6verkénsliga for betalaktamer bor inte
hantera ldkemedlet. Om hudutslag, svullnad av ansikte, ldppar eller struphuvud eller
andningssvérigheter forekommer, ska ldkare kontaktas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overkinslighetsreaktioner mot penicillin ir méjliga.



4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvint inte under laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.

4.9 Dosering och administreringssitt

En spruta toms i varsin juverfjdrdedel efter mj6lkning i samband med sinldggning. Fore behandling
ska juvret mjolkas ut helt. Spenspetsen ska noggrant rengdras och desinficeras. Se till att sprutans
spets inte kontamineras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodvindigt

Uppgift saknas.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn.

M;jolk: Om tiden mellan behandling och kalvning dr minst 35 dygn dr karenstiden 36 timmar efter

kalvning. Om tiden mellan behandling och kalvning adr mindre 4n 35 dygn &r karenstiden 37 dygn efter
behandling.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriella medel for intramammart bruk, kombinationer.
ATCvet-kod: QJ51RC25

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kombinationen av penetamathydrojodid, penicillinbenetamin och framycetin har ett brett spektrum
med baktericid effekt pé stafylokocker, streptokocker, 4.pyogenes och E.Coli.

I vattenldsning hydrolyseras penetamathydrojodid och penicillinbenetamin till bensylpenicillin, som
himmar cellviggsyntesen hos grampositiva bakterier under deras tillvéxt. Framycetin &r ett
aminoglykosidantibiotikum som himmar bakteriernas proteinsyntes.

Streptokocker som orsakar juverinflammation &r vanligtvis kénsliga for penicillin. Bade
Staphylococcus aureus och koagulasnegativa stafylokocker kan producera betalaktamasenzym. Dessa
stammar &r resistenta mot penicillin. Hos bakterier som inte producerar betalaktamas &r penicillin
effektivt vid signifikant ldgre koncentrationer &n andra betalaktamantibiotika. Penicillinkénsliga
bakterier som orsakar juverinflammation har vanligtvis ett MIC-véirde p& mindre &n 0,15 mikrog/ml.

Framycetin ar effektivt mot bade grampositiva och gramnegativa bakterier, inklusive
betalaktamasproducerande stafylokocker. Clostridier, anaeroba bakterier och Pseudomonas
aeruginosa ar resistenta mot framycetin. Stafylokockstammar som &r kénsliga for framycetin har ett
MIC-virde pé 0,1-3,5 mikrog/ml och koliforma stammar har ett MIC-vérde péa 0,3-3,5 mikrog/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
I egenskap av alkalisk ester dr penetamathydrojodid lipofil och dess distribution i kroppen &r

avvikande for penicilliner. Penetamathydrojodid diffunderar litt genom bl.a. cellvéggar, endotel och
vavnadsbarridrer, och bryts forst darefter ned till biologiskt aktivt bensylpenicillin och



dietylaminoetanol. Till en bérjan astadkommer penetamathydrojodid en snabb, effektiv baktericid
koncentration som 4tf6ljs av penicillinbentamins effekt som varar i 3—4 veckor (koncentration
>0,12 mikrog/ml).

Framycetin absorberas mycket ldngsamt fran juvret. Koncentrationer 6ver 1 mikrog/ml kvarstar under
hela sinperioden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Aluminiummonostearat

Hydrogenerad ricinolja

Flytande paraffin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 20 sprutor for intramammarium och 20 desinfektionsdukar for spenen. Varje spruta
innehéller 5 ml intramammar suspension. Polyetylenplastspruta med kolv som &r forseglad med ett
sterilt lock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9293

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.06.1986 / 28.7.1999, 2.8.2005, 7.7.2011



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.02.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



