URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Ubromast DC

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 g iirtinde; Aktif madde:
Kloksasilin (benzatin halinde)...... 600 mg
Ampisilin (trihidrat halinde).... 300 mg

Yardimci maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme I¢i Siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Hedef tiir
Kuru donemdeki ineklerde kullanilir.

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kuru donemdeki ineklerde mastitisle iligkili Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerden ileri
gelen meme ici enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Streptococcus agalactiae ve diger
Streptococcus tiirlerine karsi, penisiline direncgli ve duyarl Stafilokoklar’a karsi, Corynebacterium
tirlerine kars1, Escherichia coli ve diger duyarli Gram-negatif bakterilere etkilidir. Kloksasilin
benzatin ve Ampisilin trihidrat kuru déonem ineklerde 10 hafta siiresince antibakteriyel etki
diizeyini siirdiiriir ve meme dokusunda tahris edici degildir.

4.3.Kontrendikasyonlari
Penisilinlere karsi asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Cok kisa siireli kuru
dénem periyoduna sahip ineklerde kullanilmamalidir.

4.4.Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sagmal ineklerde, kisa kuru donem goriilen ineklerde ve yavrulamadan 6nceki 49 giin icinde
kullanmayniz.
Diivelere uygulama yapilirken; meme i¢i enjektdr ucunun, meme ucuna zarar vermeden hassas bir
sekilde, meme bas1 kanalina ucu degerek kullanilmasina dikkat edilmelidir. Hayvanlar uygun
sekilde sabit tutulmalidir. Meme uglar tedaviden once uygun dezenfektan ile temizlenmelidir.
Sagimdan sonra, meme basi temizlenir ve uygun bir dezenfektanla dezenfekte edilir. Meme ici
enjektorii, meme ucunun kontamine olmamasina dikkat edilerek meme ucuna yerlestirilir. Hafif
ve siirekli bir basingla enjektor pistonu bastirildiginda, slispansiyon meme ucundan meme igine
dogru kolayca gecer. Uygulamadan sonra, tiim meme baglari uygun bir dezenfektanla temizlenir.
Hastaligin diger hayvanlara bulagsmamasi i¢in sagim sirasinda kullanilacak aparatlar her meme
uygulamasindan 6nce uygun dezenfektan ile temizlenmelidir.
Iyi hayvan yetistiricili§i uygulamalar1 kapsaminda gerekli tedbirler alinmalidir, iyi bakim ve
besleme kurallarina uyulmalidir. Bu konuda veteriner hekiminden veya ilgili kurum ve
kuruluslardan bilgi alinmasi tavsiye edilir. Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin
duyarlilik testine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarliligina iliskin
yerel (bdlgesel ve ¢iftlik diizeyindeki) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uriin kullamildiginda
resmi ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.



4.5. Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Sagmal ineklerde, kisa kuru dénem goriilen ineklerde ve yavrulamadan 6nceki 49 giin i¢inde
kullanmayniz.

(i) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasi sonucu asir1 duyarliliga (alerjiye)
neden olabilirler. Uriine duyarlilig1 bilinen kisiler iiriine temas etmemelidir. Deride kizariklik gibi
alerjiye bagl klinik semptomlar goriiliirse, doktora basvurulmalidir. Bu maddelerin alerjik
reaksiyonlari ciddi olabilir. Deride dokiintiiler, yiizde, dudaklarda ve gdzlerde sisme ve solunum
giicliigii gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa acil tibb1 miidahale gereklidir.

Onerilen tiim 6nlemler alinmalidir. Deri ve goz ile yanhslikla temastan kaginmak icin iiriinle
ozenle ¢alisiimalidir. Uriinle ¢alisirken eldiven giyiniz. Kullandiktan sonra temas eden gdzlerinizi
ve cildinizi bol su ile yikayiniz. Deri ile temas1 sonucu deride kizariklik gibi semptomlar gelisirse,
tibbi tavsiye alinmali ve prospektiis doktora gosterilmelidir.

(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Onerilen uygulama sekli ve dozlarda kullanildiginda hedef hayvanlarda istenmeyen etkilere yol
acmaz. Penisilinlere kars1 asir1 duyarlilik, sefalosporinlere karsi da asir1 duyarlilia yol acabilir.
Duyarli hayvanlarda 6dem, kizariklik gibi hafif reaksiyonlar goriildiigli gibi, daha az siklikla
anafilaksi ve kollapsa kadar giden yan etkiler goriilebilir.

4.7.Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Bugiine kadar gebe laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalarda fetiis izerinde herhangi bir
olumsuz etki saptanmamustir. Ubromast DC Meme I¢i Siispansiyonun gebe hayvanlarda
kullanimi giivenlidir. Laktasyondaki hayvanlarda kullanilmaz.

4.8.Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Tetrasiklinler, kloramfenikol ve makrolidler ile antogonist etki olustururlar. Sefalosporinler,
kinolonlar ve aminoglikozidler ile de sinerjik etki olustururlar.

4.9.Dozaj ve kullanim yolu
Kuruya ayrilan ineklere en son sagimdan hemen sonra; meme ucu iyice temizlenip dezenfekte
edilir. Meme i¢i enjektorii, meme ucunun kontamine olmamasina dikkat edilerek, meme ucuna
yerlestirilir. Hafif ve siirekli bir basingla her bir tiip icerigi siispansiyon her bir meme i¢ine verilir.
Diivelere uygulama yapilirken; meme ici enjektér ucunun, meme ucuna zarar vermeden hassas
bir sekilde, meme bas1 kanalina ucu degerek kullanilmasina dikkat edilmelidir. Uygulama bir
defa yapilir. Uygulamadan sonra tiim meme baglar1 uygun bir dezenfektanla temizlenir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Kazara asir1 dozdan dolay1 herhangi bir ters etki beklenmez. Ilaca hassas hayvanlarda sistemik
alerjik etki olusumu nadirdir. Ilacla temas edildiginde, temas eden yerler bol su ile yikanmal,
alerjik reaksiyon meydana ¢iktiginda antihistaminik ve kortizon tedavisine gecilmelidir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ilac kahnti armnma siiresi (I.K.A.S.): Kisa Kkuru dénem goriilen ineklerde
kullanilmamahdir. Dogumdan onceki 49 giin icinde kullamlmamahdir. Eger inek tedavi
sonrasi 49 giin icinde dogum yaparsa insan titketimi icin siit 55 giin 12 saat gecmeden elde



edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir. Buzagilamadan sonra 156 saat (6,5 giin)
boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

Bir inegin tedaviden sonraki 49 giinden daha erken dogum yapmasi durumunda,
veteriner hekiminize danisiniz. Hipokalsemili ineklerde, yukarida belirtilenden daha
uzun bir ila¢ kalinti arinma siiresi gerekebilir. Bu gibi durumlarda, antibiyotiklerin
seviyeleri maksimum kabul edilen kalinti seviyelerinin altina, yani kloksasilin icin 0,03
mcg / ml ve ampisilin i¢cin 0,004 mcg / ml'nin altina diisene kadar siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Uriin laktasyondaki ineklerin tedavisinde kullamlmamaldir. Bu durumda siit 30 giin
boyunca atilmali, ardindan siit antibiyotik saptanamayana kadar test edilmelidir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden inekler kesime
gonderilmemelidir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik Grup: Meme I¢i Antibakteriyeller — Meme I¢i beta-laktam Antibakteriyeller,
Penisilinler- Penisilin kombinasyonlari
ATC Vet Kodu: QJ51CR50

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Ubromast DC Meme Ici Siispansiyon, beta-laktam antibiyotiklerden ampisilin ve kloksasilin
icermektedir. Tiim penisilinler i¢in ortak olan ayni beta-laktam halkas1 ve tiyazolidin halkasini
iceren yapilara sahiptirler.
Beta-laktam antibiyotikler, peptidoglikan sentezinin son agsamasina miidahale ederek bakteriyel
hiicre duvarinin olusumunu onler. Hiicre duvarini olusturan glikopeptid polimer birimlerinin
capraz baglanmasimi katalize eden transpeptidaz enzimlerinin aktivitesini inhibe ederler.
Bakterisidal bir etki gosterirler, ancak sadece biiyiiyen hiicrelerin par¢calanmasina neden olurlar.
Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler arasindaki duyarlilik farkinin nedenleri sunlardir:
Reseptor bolgelerindeki farkliliklar; Mevcut peptidoglikanin nispi  miktari; Ilaglarin Gram-
negatif bakterilerin dis hiicre zarina niifuz edebilme yetenegi; Bakterilerin iirettigi farkli beta-
laktamaz enzimlerine diren¢ gdstermeleridir.
Diren¢ mekanizmalari su sekilde siralanir: Gegirgenlik Bariyeri (dis membran porin degisimleri
ve aktif pompa-efluks-sistemleri), Hedef PBP (penisilin baglayan proteinler) molekiillerinin
degismesi, Bakterinin L-formu, Durgun Organizmalar, Tolerans, Beta-laktamaz (Penisilinaz)
direnci.
Ampisilin, hem Gram-pozitif hem de Gram-negatif bakterilere kars yiiksek aktiviteye sahiptir,
ancak beta-laktamazlar tarafindan inaktive edilir.
Kloksasilin, stafilokokal beta-laktamazlara karsi nispeten direngli olmakla birlikte, duyarli
Gram-pozitif bakterilere kars1 penisilin G'den daha diislik aktiviteye sahiptir ve Gram-negatif
bakterilere karsi etkisizdir.
Ampisilin ve kloksasilin, dengeli ve uyumlu kombinasyon halinde kullanildiginda in vivo
kosullarda 6zellikle beta-laktamaz direngli patojen bakteri tiirlerine kars1 bakterisit tipten giicli
sinerjistik etkilesme gerceklesir. Belirtilen nedenle de giiniimiize degin kombine kullanilan iki
antibiyotik c¢esidine kars1 direncli suslarla karsilasiimamistir. Kloksasilin tek basina ~ MIC90
degeri Staphylococcus aureus’a karst  0,5ug/ml iken; ampisilinin Staphylococcus spp.
icin 0,5ug/ml, Streptococcus spp. i¢in 0,25ug/ml ve Escherichia coli susu i¢in 2pg/ml’dir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Ubromast DC Meme I¢i Siispansiyon, meme ici yolla uygulandiginda 6zel formiilasyonu ve
farmasotik sekli sayesinde 5 - 10 dakika icerisinde dagilmaya ugrayarak aktif madde igerigi
serbest kalir. Siit ve doku proteinlerine baglanmadan 1 saat i¢erisinde tiim meme dokusuna genis
Olcekte dagilir. Belirtilen asamadan itibaren de giiclii antibakteriyel etkisi hizla gelismeye baslar.
Kuru donemde, aktif maddelerin siit fazindan parenteral dolasima diisiik diizeyde emilimi olur.
Bu sekilde emilen kloksasilin ve ampisilin, bobrekler tarafindan hizla atilir.

Uzun etkili bir bazda, Kloksasin benzatin ve Ampisilin trihidrat, kuru donem inek memesinde 10
haftaya kadar etkili antibakteriyel seviyelerini korur ve meme dokusu i¢in tahris edici degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

Likit parafin

Yumusak parafin

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii
Raf 6mrii imal tarithinden itibaren 2 yildir. Her enjektor tek kullanim igindir.

6.4. Muhafaza Sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidur.

6.5.Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
5 g 1urin, LLDPE beyaz enjektorlerde (govde-piston-ug); 1, 4 ve 50 adetlik karton
ambalajlarda veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel onlemler
Kullanilmig veya arta kalan {riin ¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere goére imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Zoleant Ilac A.S.
Kustepe Mah. Mecidiyekdy Yolu Cad. Trump Tower Blok
No:12 I¢ kap1 No:18 Sisli/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
030/0051

9. PAZARLAMA iZNi iLK VERILME VEYA YENIiLEME TARIiHi
21.12.2021

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi
27.02.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Ubromast DC
Meme I¢i Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI
5 g beyaz, krem renkli steril siispansiyon iceren her enjektdr; 600 mg Kloksasiline esdeger
Kloksasilin benzatin, 300 mg Ampisiline esdeger Ampisilin trihidrat ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakoterapdtik Grup: Meme I¢i Antibakteriyeller — Meme I¢i beta-laktam Antibakteriyeller,
Penisilinler- Penisilin kombinasyonlari

ATC Vet Kodu: QJ51CR50

Farmakodinamik ozellikler

UBROMAST DC Meme ici Siispansiyon, beta-laktam antibiyotiklerden ampisilin ve kloksasilin
icermektedir. Tiim penisilinler i¢in ortak olan ayni beta-laktam halkas1 ve tiyazolidin halkasini
iceren yapilara sahiptirler.

Beta-laktam antibiyotikler, peptidoglikan sentezinin son asamasina miidahale ederek bakteriyel
hiicre duvarmin olusumunu 6nlerler. Hiicre duvarini olusturan glikopeptid polimer birimlerinin
capraz baglanmasini katalize eden transpeptidaz enzimlerinin aktivitesini inhibe ederler.
Bakterisidal bir etki gosterirler, ancak sadece biiyiiyen hiicrelerin parcalanmasina neden olurlar.
Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler arasindaki duyarlhilik farkinin nedenleri sunlardir:
Reseptor bolgelerindeki farkliliklar; Meveut peptidoglikanin nispi miktari; Ilaglarin Gram-negatif
bakterilerin dis hiicre zara niifuz edebilme yetenegi; Bakterilerin iirettigi farkli beta-laktamaz
enzimlerine diren¢ gostermeleridir.

Diren¢ mekanizmalari su sekilde siralanir: Gegirgenlik Bariyeri (dis membran porin degisimleri
ve aktif pompa-efluks-sistemleri), Hedef PBP (penisilin baglayan proteinler) molekiillerinin
degismesi, Bakterinin L-formu, Durgun Organizmalar, Tolerans, Beta-laktamaz (Penisilinaz)
direnci.

Ampisilin, hem Gram-pozitif hem de Gram-negatif bakterilere kars1 yiiksek aktiviteye sahiptir,
ancak beta-laktamazlar tarafindan inaktive edilir.

Kloksasilin, stafilokokal beta-laktamazlara kars1 nispeten direngli olmakla birlikte, duyarli Gram-
pozitif bakterilere kars1 penisilin G'den daha diisiik aktiviteye sahiptir ve Gram-negatif bakterilere
kars1 etkisizdir.

Ampisilin ve kloksasilin, dengeli ve uyumlu kombinasyon halinde kullanildiginda in vivo
kosullarda 6zellikle beta-laktamaz direngli patojen bakteri tiirlerine karsi bakterisit tipten giiclii
sinerjistik etkilesme gerceklesir. Belirtilen nedenle de giiniimiize degin kombine kullanilan iki
antibiyotik ¢esidine kars1 direngli suslarla karsilagiimamistir. Kloksasilin tek basina MIC90 degeri
Staphylococcus aureus’a kars1 0,5 pg/ml iken; ampisilinin Staphylococcus spp. i¢in 0,5 pg/ml,
Streptococcus spp. i¢in 0,25 pg/ml ve Escherichia coli susu i¢in 2 pg/ml’dir.

Farmakokinetik ozellikler

UBROMAST DC Meme i¢i Siispansiyon, meme i¢i yolla uygulandiginda 6zel formiilasyonu ve
farmasotik sekli sayesinde 5-10 dakika igerisinde dagilmaya ugrayarak aktif madde icerigi serbest
kalir. Siit ve doku proteinlerine baglanmadan 1 saat i¢erisinde tiim meme dokusuna genis dl¢ekte
dagilir. Belirtilen asamadan itibaren de giiclii antibakteriyel etkisi hizla gelismeye baslar. Kuru
donemde, aktif maddelerin siit fazindan parenteral dolagima diisiik diizeyde emilimi olur. Bu
sekilde emilen kloksasilin ve ampisilin, bobrekler tarafindan hizla atilir.

Uzun etkili bir bazda, Kloksasilin benzatin ve Ampisilin trihidrat, kuru dénem inek memesinde 10
haftaya kadar etkili antibakteriyel seviyelerini korur ve meme dokusu i¢in tahris edici degildir.




KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Kuru donemdeki ineklerde mastitisle iliskili Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerden ileri
gelen meme i¢i enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Streptococcus agalactiae ve diger
Streptococcus tiirlerine karsi, penisiline direngli ve duyarl Stafilokoklara karsi, Corynebacterium
tiirlerine karsi, Escherichia coli ve diger duyarli Gram-negatif bakterilere karsi etkilidir.
Kloksasilin benzatin ve Ampisilin trihidrat kuru donem ineklerde 10 hafta siiresince antibakteriyel
etki diizeyini siirdiiriir ve meme dokusunda tahris edici degildir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kuruya ayrilan ineklere en son sagimdan hemen sonra meme ucu iyice temizlenip dezenfekte
edilir. Meme ic¢i enjektorii, meme ucunun kontamine olmamasina dikkat edilerek, meme ucuna
yerlestirilir. Hafif ve siirekli bir basingla her bir tiip igerigi siispansiyon her bir meme igine verilir.
Diivelere uygulama yapilirken; meme i¢i enjektdr ucunun, meme ucuna zarar vermeden hassas bir
sekilde, meme bas1 kanalina ucu degerek kullanilmasina dikkat edilmelidir. Hayvanlar uygun
sekilde sabit tutulmalidir. Meme uglar1 tedaviden once uygun dezenfektan ile temizlenmelidir.
Sagimdan sonra, meme basi temizlenir ve uygun bir dezenfektanla dezenfekte edilir. Meme i¢i
enjektorii, meme ucunun kontamine olmamasina dikkat edilerek meme ucuna yerlestirilir. Hafif
ve siirekli bir basingla enjektor pistonu bastirildiginda, siispansiyon meme ucundan meme igine
dogru kolayca gecer. Uygulamadan sonra tiim meme baslar1 uygun bir dezenfektanla temizlenir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Hastaligin diger hayvanlara bulasmamasit i¢in sagim sirasinda kullanilacak aparatlar her meme
uygulamasindan 6nce uygun dezenfektan ile temizlenmelidir.

Iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar1 kapsaminda gerekli tedbirler alinmalidir, iyi bakim ve
besleme kurallarina uyulmalidir. Bu konuda veteriner hekimden veya ilgili kurum ve kuruluglardan
bilgi alinmasi tavsiye edilir.

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu miimkiin
degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarliligina iligskin yerel (bolgesel ve ciftlik diizeyindeki)
epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uriin kullanildiginda resmi ulusal ve bolgesel
antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Sagmal ineklerde, kisa kuru donem goriilen ineklerde ve yavrulamadan sonraki 49 giin iginde
kullanmayniz.

Gebelik ve Laktasyonda kullamm: Bugiine kadar gebe laboratuvar hayvanlarinda yapilan
caligmalarda fetiis lizerinde herhangi bir olumsuz etki saptanmamistir. UBROMAST DC Meme
Ici Siispansiyonun gebe hayvanlarda kullanimi giivenlidir. Laktasyondaki hayvanlarda
kullanilmaz.

ISTENMEYEN ETKILER

Onerilen uygulama sekli ve dozlarda kullanildiginda hedef hayvanlarda istenmeyen etkilere yol
acmaz. Penisilinlere kars1 asir1 duyarlilik, sefalosporinlere kars1 da asir1 duyarliliga yol agabilir.
Duyarli hayvanlarda 6dem, kizariklik gibi hafif reaksiyonlar goriildiigii gibi, daha az siklikla
anafilaksi ve kollapsa kadar giden yan etkiler goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Tetrasiklinler, kloramfenikol ve makrolidler ile antagonist etki olustururlar. Sefalosporinler,
kinolonlar ve aminoglikozidler ile de sinerjik etki olustururlar.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Kazara asir1 dozdan dolay1 herhangi bir ters etki beklenmez. ilaca hassas hayvanlarda sistemik
alerjik etki olusumu nadirdir. lagla temas edildiginde, temas eden yerler bol su ile yikanmali,
alerjik reaksiyon meydana ¢iktiginda antihistaminik ve kortizon tedavisine geg¢ilmelidir.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

fla¢ kahint1 arinma siiresi (I.K.A.S.): Kisa kuru dénem gériilen ineklerde kullanilmamahdir.
Dogumdan onceki 49 giin icinde kullanilmamahdir. Eger inek tedavi sonrasi 49 giin icinde
dogum yaparsa insan tiiketimi icin siit 55 giin 12 saat gecmeden elde edilen siitler insan
tiikketimine sunulmamahdir. Buzagilamadan sonra 156 saat (6,5 giin) boyunca elde edilen siit
insan tiiketimine sunulmamahdir.

Bir inegin tedaviden sonraki 49 giinden daha erken dogum yapmasi durumunda, veteriner
hekiminize damsiniz. Hipokalsemili ineklerde, yukarida belirtilenden daha uzun bir ilag
kalint1 arinma siiresi gerekebilir. Bu gibi durumlarda, antibiyotiklerin seviyeleri maksimum
kabul edilen kalint1 seviyelerinin altina, yani kloksasilin i¢in 0,03 mcg / ml ve ampisilin icin
0,004 mcg / ml'nin altina diisene kadar siitler insan tiiketimine sunulmamahdair.

Uriin laktasyondaki ineklerin tedavisinde kullamlmamahdir. Bu durumda siit 30 giin
boyunca atilmal,, ardindan siit antibiyotik saptanamayana kadar test edilmelidir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden inekler kesime
gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Penisilinlere kars1 asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Cok kisa siireli kuru
dénem periyoduna sahip ineklerde kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER
Penisilinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasi sonucu asir1 duyarliliga (alerjiye)
neden olabilirler. Uriine duyarlilig1 bilinen kisiler iiriine temas etmemelidir. Deride kizariklik gibi
alerjiye bagl klinik semptomlar goriiliirse, doktora bagvurulmalidir. Bu maddelerin alerjik
reaksiyonlari ciddi olabilir. Deride dokiintiiler, yiizde, dudaklarda ve gbzlerde sisme ve solunum
glicliigii gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa acil tibb1 miidahale gereklidir.

Onerilen tiim 6nlemler alinmalidir. Deri ve goz ile yanhslikla temastan kaginmak icin iiriinle
ozenle galisiimalidir. Uriinle ¢alisirken eldiven giyiniz. Kullandiktan sonra temas eden gozlerinizi
ve cildinizi bol su ile yikayiniz. Deri ile temasi sonucu deride kizariklik gibi semptomlar gelisirse,
tibbi tavsiye alinmali ve prospektiis doktora gosterilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her enjektor tek kullanim igindir.

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢cevreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
5 g iirlin, LLDPE beyaz enjektorlerde (govde-piston-ug); 1, 4 ve 50 adetlik karton ambalajlarda
veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 27.02.2026
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ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Ubromast DC
Meme I¢i Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel

?llgesl?enyl;z, krem renkli steril siispansiyon iceren her enjektor; 600 mg Kloksasiline esdeger
Kloksasilin benzatin, 300 mg Ampisiline esdeger Ampisilin trihidrat ihtiva eder.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Uygulama Yolu: Meme i¢i kullanilir.

Seri No:

Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:



Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Ubromast DC
Meme I¢i Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel

Bilesimi
5 g beyaz, krem renkli steril siispansiyon iceren her enjektor; 600 mg Kloksasiline esdeger
Kloksasilin benzatin, 300 mg Ampisiline esdeger Ampisilin trihidrat ihtiva eder.

Kullanim Sahasi/Endikasyonlar

Kuru donemdeki ineklerde mastitisle iliskili Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerden ileri
gelen meme ic¢i enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Streptococcus agalactiae ve diger
Streptococcus tiirlerine karsi, penisiline direngli ve duyarl Stafilokoklara karsi, Corynebacterium
tirlerine karsi, Escherichia coli ve diger duyarli Gram-negatif bakterilere etkilidir. Kloksasilin
benzatin ve Ampisilin trihidrat kuru donem ineklerde 10 hafta siiresince antibakteriyel etki
diizeyini siirdiiriir ve meme dokusunda tahris edici degildir.

Kullanim Sekli ve Dozu

Kuruya ayrilan ineklere en son sagimdan hemen sonra meme ucu iyice temizlenip dezenfekte
edilir. Meme ic¢i enjektorii, meme ucunun kontamine olmamasina dikkat edilerek, meme ucuna
yerlestirilir. Hafif ve siirekli bir basingla her bir tiip icerigi siispansiyon her bir meme i¢ine verilir.
Diivelere uygulama yapilirken; meme i¢i enjektor ucunun, meme ucuna zarar vermeden hassas bir
sekilde, meme bas1 kanalina ucu degerek kullanilmasina dikkat edilmelidir. Uygulama bir defa
yapilir. Uygulamadan sonra tiim meme baslar1 uygun bir dezenfektanla temizlenir.

Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kalint1 Uyarilari

flac kalint1 arinma siiresi (1.K.A.S.): Kisa kuru dénem goriilen ineklerde kullamlmamahdir.
Dogumdan onceki 49 giin icinde kullanilmamahdir. Eger inek tedavi sonrasi 49 giin icinde
dogum yaparsa insan tiiketimi icin siit 55 giin 12 saat gecmeden elde edilen siitler insan
tilketimine sunulmamahdir. Buzagilamadan sonra 156 saat (6,5 giin) boyunca elde edilen siit
insan tiiketimine sunulmamahdir.

Bir inegin tedaviden sonraki 49 giinden daha erken dogum yapmasi durumunda, veteriner
hekiminize damisiniz. Hipokalsemili ineklerde, yukarida belirtilenden daha uzun bir ilag
kalint1 arinma siiresi gerekebilir. Bu gibi durumlarda, antibiyotiklerin seviyeleri maksimum
kabul edilen kalint1 seviyelerinin altina, yani kloksasilin i¢in 0,03 mcg/ml ve ampisilin i¢in
0,004 mcg/ml'nin altina diisene kadar siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.

Uriin laktasyondaki ineklerin tedavisinde kullamlmamahdir. Bu durumda siit 30 giin
boyunca atilmali, ardindan siit antibiyotik saptanamayana kadar test edilmelidir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden inekler kesime
gonderilmemelidir.

Genel Uyarilar
Kullanmadan o6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki
goriildiiglinde veteriner hekime danigsiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Muhafaza Sartlari ve Raf Omrii
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her enjektor tek kullanim igindir.



Ticari Takdim Sekilleri
5 g iriin, LLDPE beyaz enjektorlerde (govde-piston-ug); 1, 4 ve 50 adetlik karton ambalajlarda
veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

Satis Yeri ve Sartlari
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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