CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Intramar Seal 2,6 g, zawiesina dowymieniowa dla bydia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa (4 g) zawiera:

Substancja czynna:
Bizmutu azotan zasadowy ciezki 2,6 g (co odpowiada 1,858 g bizmutu ciezkiego)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glinu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekta

Biala zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zapobieganie nowym zakazeniom gruczotu mlekowego podczas calego okresu zasuszenia.

U kréw uznanych za wolne od podklinicznej postaci zapalenia wymienia, weterynaryjny produkt
leczniczy moze by¢ stosowany samodzielnie podczas przeprowadzania zasuszenia i w celu
zapobiegania zapaleniu wymienia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u kréw w okresie laktacji (patrz punkt 3.7).

Nie stosowac jako jedyny weterynaryjny produkt leczniczy u kréw z podkliniczng postacig zapalenia
wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowac u kréw z kliniczng postaciag zapalenia wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego zalecane jest w ramach programu zarzadzania
zdrowiem stada w celu zapobiegania nowym zakazeniom gruczotu mlekowego. Decyzja o
zastosowaniu produktu powinna zosta¢ podjeta po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny
stanu klinicznego poszczegdlnych kréw. W kryteriach oceny nalezy uwzglednic histori¢ zapalen
wymienia i odnotowywane liczby komorek somatycznych u poszczegoélnych kréw lub wyniki badan
na obecno$¢ zapalen podklinicznych, wykonanych za pomoca odpowiednich, uznanych testow, badz
tez badan bakteriologicznych pobranych probek.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zaleca si¢ regularng obserwacje krow zasuszanych w celu wykrycia objawow klinicznego zapalenia
wymienia. Jezeli w zamknigtej ¢wiartce rozwinie si¢ kliniczne zapalenie wymienia, przed
rozpoczgciem odpowiednigj terapii antybiotykowej nalezy recznie usungé czop ze strzyku.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia, nie zanurza¢ tubostrzykawki w wodzie.
Tubostrzykawke stosowa¢ wylacznie jednorazowo.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje dzialania przeciwdrobnoustrojowego, w celu
zminimalizowania ryzyka ostrego zapalenia wymienia spowodowanego przez nieodpowiedni sposob
podania leku i niedostateczny poziom higieny (patrz punkt 3.6), istotne jest zachowanie aseptyki
podczas podawania produktu opisanej w punkcie 3.9.

Nie podawa¢ zadnych innych produktéw dowymieniowych po podaniu tego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

U kréw, ktore mogg mie¢ podkliniczne mastitis, produkt mozna zastosowac po podaniu
odpowiedniego antybiotyku zasuszeniowego do zakazonej ¢wiartki wymienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na sole bizmutu lub na parafine . powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unikaé
kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ rekawice gumowe.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami, miejsce nalezy obficie przemy¢ woda. Jezeli podraznienie
utrzymuje si¢, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Chusteczki czyszczace: zawierajg alkohol izopropylowy, dlatego moga spowodowaé podraznienie
skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Unika¢ dlugotrwatego kontaktu ze skora.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia)

Bardzo rzadko Ostre zapalenie wymienia *
(< 1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

* Objawy te spowodowane sa przede wszystkim nieodpowiednim sposobem podania weterynaryjnego
produktu leczniczego i brakiem odpowiedniej higieny. Znaczenie aseptycznego podania opisano w
punktach 3.513.9.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:

Poniewaz produkt nie ulega wchtanianiu po podaniu dowymieniowym, moze by¢ stosowany u
zwierzat w okresie ciazy. Po wycieleniu pozostale w strzyku uszczelnienie moze zosta¢ potkniete
przez ciele. Potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego przez ciele jest bezpieczne i nie
powoduje zadnych zdarzen niepozadanych.

Laktacja:
Nie stosowac¢ podczas laktacji. Po przypadkowym podaniu u krowy w okresie laktacji mozna

zaobserwowac niewielki (do 2-krotnego), przejsciowy wzrost liczby komorek somatycznych. W takim
przypadku nalezy recznie usunaé uszczelnienie. Nie sg konieczne dodatkowe $rodki ostroznosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych wykazano zgodnos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jedynie z
produktami stosowanymi w okresie zasuszenia zawierajacymi kloksacyling. Patrz tez punkt 3.5
»dpecjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat «.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki z produktem do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio
po ostatnim zdojeniu w okresie laktacji (przy zasuszaniu). Nie masowac strzyku ani wymienia po
podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz wazne jest, aby produkt pozostat w strzyku
i nie dostal si¢ do wymienia. Zaleca si¢, aby ucisna¢ strzyk u jego podstawy podczas podawania.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do strzyku, co pozwoli ograniczy¢
ryzyko zapalenia wymienia po podaniu produktu.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje dziatania przeciwdrobnoustrojowego, dlatego przed
podaniem produktu nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac¢ strzyki chusteczka nasaczona
alkoholem lub w inny odpowiedni sposob. Strzyki nalezy wyciera¢ do momentu, gdy na chusteczce
przestanie by¢ widoczne zabrudzenie. Przed zastosowaniem produktu pozostawi¢ strzyki do
wyschnigcia. Produkt podawa¢ przy zachowaniu zasad aseptyki, zapobiegajac zanieczyszczeniu
koncowki tubostrzykawki. Po podaniu produktu zalecane jest zastosowanie odpowiedniego ptynu do
kapieli strzykéw lub aerozolu.

W przypadku niskich temperatur weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ ogrzany do
temperatury pokojowej, w cieptym otoczeniu bez ryzyka zanieczyszczenia, aby utatwi¢ jego podanie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie krowom dawki dwukrotnie przekraczajgcej zalecang nie spowodowato zadnych zdarzen
niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QG52X

4.2 Dane farmakodynamiczne

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego do kazdej ¢wiartki wymienia powoduje, ze w strzyku
tworzy si¢ czop, ktdry jest natychmiastowg i dlugotrwalg barierg fizyczna zapobiegajaca wnikaniu
bakterii powodujacych zapalenie wymienia. Zapobiegajac nowym zakazeniom wymienia w okresie
zasuszenia, weterynaryjny produkt leczniczy zmniejsza czestos¢ wystepowania klinicznego zapalenia
wymienia w nastepnej laktacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bizmutu azotan zasadowy ciezki nie jest wchtaniany z gruczotu mlekowego, ale pozostaje w strzyku
w formie czopa do momentu mechanicznego usunigcia (wykazano u kréow z okresem zasuszania
trwajacym do 100 dni).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacé.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowa tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE (ostona z LDPE, komhierz z LDPE, tlok z
LDPE), zawierajaca 4 g zawiesiny, zamknieta zatyczka z LDPE i wlozona w tekturowe pudetko lub
pojemnik plastikowy z pokrywka.

Kazde opakowanie zawiera dezynfekujace chusteczki nasaczone 65% roztworem alkoholu
izopropylowego (2.4 ml/chusteczke) do umycia strzykow.

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki dowymieniowe + 24 chusteczki do oczyszczenia
strzykow.

Pojemnik plastikowy zawierajacy 160 tubostrzykawek dowymieniowych + 160 chusteczek do
oczyszczenia strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3293/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:24/11/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

