RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Intraseal, 2,6 g intramammaarsuspensioon veistele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 4 g intramammaarsiistal sisaldab:

Toimeaine:
Raske vismutsubnitraat 2,69

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Intramammaarsuspensioon.

Helepruun suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (kinnislehmad).

4.2. Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Uute intramammaarsete infektsioonide valtimine kinnisperioodil.

Lehmadele, kellel teadaolevat ei ole udaranakkust, voib mastiidi &rahoidmiseks kinnijatmisel
manustada ainult vismutsubnitraati.

Ravitavate lehmade valik peab p6hinema veterinaararsti poolt antud kliinilisel hinnangul. Lehmade
valikukriteeriumiks vBivad olla eelnevalt l1abipdetud mastiidid, piima somaatiliste rakkude arv voi
subkliinilise mastiidi diagnoosimise testid, naiteks bakterioloogiline uuring.

4.3. Vastunaidustused

V1t 16ik 4.7. Mitte kasutada lakteerivatel lehmadel.

Mitte kasutada monopreparaadina lehmadel, kellel on kinnijatmisel diagnoositud subkliiniline mastiit.
Mitte kasutada lehmadel, kellel on kinnisperioodi alguses kliiniline mastiit.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused

Eiole.

45. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kinnisperioodi jooksul tuleb lenmi regulaarselt jalgida Kliinilise mastiidi tunnuste suhtes. Kui
ravimiga kinnijéetud udaraveerandis tekib kliiniline mastiit, tuleb udaraveerand enne sobiva ravi
alustamist kasitsi tuhjaks lpsta.



Saastumise riski vahendamiseks mitte kasta intramammaarsustalt vette.

Sustal on Uhekordseks kasutamiseks.

Kuna ravimil ei ole antimikroobset toimet, on vale manustamistehnika ja puuduliku hiigieeni téttu
dgeda mastiidi tekkimise riski minimeerimiseks (vt 18ik 4.6) oluline jargida 18igus 4.9 kirjeldatud
aseptilist manustamistehnikat. Parast selle ravimi manustamist ei tohi lehmale manustada teisi
intramammaarseid ravimeid.

Lehmadel, kellel v8ib esineda subkliiniline mastiit, vdib ravimit kasutada parast sobiva kinnisperioodi
antibiootikumi manustamist nakatunud udaraveerandisse.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Valtida sattumist nahale ja silma.

Silma vdi nahale sattumisel pesta ravimiga kokkupuutunud piirkonda pohjalikult veega.
Arrituse piisimisel poorduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte.

Véltida selle ravimi kasutamist kui teate ennast olevat allergiline vismutisoolade suhtes.
Pérast kasutamist pesta kaed.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Véaga harva on pdrast selle ravimi kasutamist teatatud dgedast mastiidist, peamiselt vale
manustamistehnika ja puuduliku hiigieeni t6ttu. Aseptilise manustamistehnika tahtsuse kohta vt 16igud
45ja4.9.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Lubatud kasutada tiinuse ajal kuna ravim ei imendu stisteemselt parast intramammaarset manustamist.
Pdrast stindi vdib vasikas ternespiima joomisel lehma nisasse tekkinud kaitsekorgi alla neelata. Ravimi
allaneelamine on vasikale ohutu ega pdhjusta kdrvaltoimeid.

Laktatsioon

Juhuslikul ravimi manustamisel lakteerivale lehmale voib tdheldada médduvat somaatiliste rakkude
arvu (kuni kahekordset) suurenemist. Sellisel juhul tuleb nisajuhas olev kaitsekork kasitsi vélja ltpsta,
muud ettevaatusabindud ei ole vajalikud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kliinilistes uuringutes on naidatud ravimi sobivust ainult kloksatsilliini sisaldavate
kinnisperioodiaegsete ravimitega.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis
Intramammaarseks kasutamiseks.

Manustada igasse udaraveerandisse iihe stistla sisu kohe pérast laktatsiooniperioodi viimast lupsi
(kinnijatmisel). Mitte masseerida nisa ega udarat pérast ravimi manustamist.

Manustamisjargse mastiidi riski vahendamiseks tuleb véltida udarapatogeenide sattumist nisasse
ravimi manustamise ajal (aseptiline ravimi manustamise tehnika).

On oluline, et nisa oleks hoolikalt puhastatud ja desinfitseeritud meditsiinilise piirituse v6i alkoholiga
immutatud lappidega. Nisasid tuleb puhastada piisavalt kaua, kuni puhastuslapid ei ole enam nahtavalt
mustad. Enne manustamist peavad nisad kuivama.

Ravim manustada aseptiliselt ja valtida tuleb siistla otsiku saastumist. Infusiooni jarel on soovitatav
kasutada sobivat nisakastutuslahust vdi spreid.



Jahedates tingimustes vib ravimit soojendada toatemperatuurini soojas keskkonnas, et soodustada
manustatavust.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Lehmadel, kellele manustati soovitatud annusest kaks korda kdrgemaid annuseid, ei tekkinud Kliinilisi
korvaltoimeid.

4.10. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 0 paeva.

Piimale: 0 tundi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: erinevad ained udarale ja nisadele
ATCvet kood: QG52X

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Ravimi infundeerimine igasse udaraveerandisse tekitab fuusilise barjééri bakteritele, vdhendades
sellega nisajuha kaudsete intramammaarsete infektsioonide esinemissagedust kinnisperioodil.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Vismutsubnitraat ei imendu stisteemselt piimanaarmest, vaid pusib nisas kaitsekorgina kuni flusilise
eemaldamiseni (on tdestatud, et kork pusib lehmadel kinnisperioodi ajal kuni 100 péeva).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Alumiinium di-/tristearaat

Jodeeritud povidoon

Vedel parafiin

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

6.4. Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vé!tese tihedusega poluetileenist intramammaarsistal sileda kitseneva hermeetiliselt suletud
otsikuga.

Pakendi suurused: karbid 24 ja 60 sstlaga voi ambrid 120 stistlaga, mis sisaldavad 24, 60 vdi 120
individuaalselt pakitud nisapuhastuslappi.



Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jd&tmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1786

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa véljastamise kuupéev: 27.09.2013
Mugiloa viimase uuendamise kuupéev: 26.09.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2023

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



