I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraseal 2,6 g, intramamingé suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename 4 g intramaminiame $virkste yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-y):

bismuto subnitrato (sunkiojo) 2,6 g;

pagalbiniy medziagy:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Aliuminio di-/tri stearatas

Povidonas, joduotas

Skystasis parafinas

Sviesiai ruda suspensija.

3. KLINIKININE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

Galvijai (pieninés karvés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Apsaugoti nuo naujy intramaminiy infekcijy uztrikimo metu.

Karvéms, neserganc¢ioms subklinikiniu mastitu, uztriikimo metu veterinarinj vaistg galima naudoti vieng kaip
mastito profilaktikos priemoneg.

Veterinarin] vaistg karvéms reikia skirti tik veterinarijos gydytojui jas iStyrus kliniskai. Galima remtis tokiais
kriterijais, kaip individualiy karviy sergamumo mastitu ir somatiniy Igsteliy skaiciaus istorija arba tinkamais
testais subklinikiniam mastitui nustatyti arba bakteriologiniy tyrimy rezultatais.

3.3. Kontraindikacijos

Zitirékite 3.7. p. Negalima naudoti laktuojan¢ioms karvéms. Karvéms, uztrikimo metu sergandioms
subklinikiniu mastitu, veterinarinio vaisto vieno naudoti negalima. Karvéms, uztrukimo metu sergan¢ioms
klinikiniu mastitu, vaisto naudoti negalima.

Negalima naudoti esant padidé¢jusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



3.4 Specialieji jspéjimai
Néra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Pagal gerg klinikine praktikg uZtriikusias karves reikia reguliariai apzitiréti, ar néra klinikinio mastito pozymiy.
Jei uztrikintame teSmens ketvirtyje pasireiskia klinikinis mastitas, prie§ pradedant tinkama gydyma, pazeista
ketvirtj reikia iSmelzti rankomis.

Norint i§vengti uzterSimo pavojaus, Svirksto negalima merkti j vanden.

Svirksta naudoti tik vieng kartg.

Kadangi veterinarinis vaistas neturi antimikrobinio poveikio, siekiant sumazinti iiminio mastito rizika dél
netinkamos $virkStimo metodikos ir higienos nesilaikymo (zr. 3.6 skyriy), labai svarbu laikytis 3.9 skyriuje
apraSyty aseptikos reikalavimy. Naudojus Intraseal, negalima naudoti jokiy kity intramaminiy veterinariniy
vaisty. Karvéms, kurios gali sirgti subklinikiniu mastitu, veterinarinj vaistag galima naudoti po tinkamo
antibiotiko, skirto uztrikusioms karvéms, skyrimo infekuotam teSmens ketviréiui gydyti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti salyc€io su oda ir akimis.

Vaistui patekus ant odos ar i akis, paveiktas vietas reikia kruopsciai nuplauti vandeniu.

Jei sudirginimas iSlieka, reikia nedelsiant kreiptis i gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bismuto druskoms, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Panaudojus vaista, biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Labai reta Uminis mastitas'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny,
jskaitant atskirus pranesimus)

! Labai retai, visy pirma dél netinkamos Svirk§timo metodikos ir higienos nesilaikymo.. Apie aseptikos
reikalavimy svarbg zr. 3.5 ir 3.9 skyrius.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas

Kadangi susvirkStas | teSmenj veterinarinis vaistas sistemiskai neabsorbuojamas, ji galima naudoti
vaikingoms pateléms.

Karvei apsiverSiavus, Zjsdamas verSelis gali praryti vaisto kamstj. Jeigu verSelis praryja veterinarinj vaista, tai
nepavojinga ir nesukelia nepalankaus poveikio.

Laktacija
Atsitiktinai skyrus karvéms laktacijos metu, gali laikinai (iki 2 karty) padidéti somatiniy lgsteliy skaicius piene.

Tokiu atveju vaisto kamstj reikia iSmelzti rankomis, papildomy atsargumo priemoniy taikyti nereikia.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vaista galima derinti tik su uztrikusioms karvéms skirtais
vaistais, kuriy sudétyje yra kloksacilino.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Svirksti j tesmenj.

Po paskutinio melzimo (uztriikinant karve) nedelsiant j kiekvieng teSmens ketvirtj reikia suSvirksti vieno
$virksto turinj. Susvirkstus veterinarinj vaistg, negalima masazuoti speniy ir teSmens.

Norint sumazinti mastito, kuris gali pasireiksti po vaisto susvirkstimo, rizika, Svirksti reikia apdairiai, kad ]
spenio kanalg nepatekty patogeniniy mikroorganizmy (laikytis aseptikos reikalavimy).

Svarbu, kad pries naudojima spenys biity gerai nuvalytas ir dezinfekuotas chirurginiu spiritu ar alkoholiu
jmirkytomis servetélémis. Spenius reikia valyti tol, kol servetélés nebus Svarios. Prie§ Svirk$¢iant vaista,
speniams reikia leisti apdziati. Vaistg reikia susvirksti laikantis aseptikos reikalavimy ir stengtis neuztersti
Svirksto galiuko. Susvirkstus patartina naudoti tinkama speniy vilgiklj ar purskalg.

Norint palengvinti §virk§tima esant Saltoms aplinkos salygoms, veterinarinj vaistg galima atSildyti iki kambario
temperatiiros laikant §iltoje aplinkoje.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai, jei biitina)

Karvéms skyrus dvigubai didesng nei rekomenduojama veterinarinio vaisto doze, joks klinikinis nepalankus
poveikis nepasireiskeé.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant antimikrobiniy ir
antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti
atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QG52X

4.2. Farmakodinamika

Susvirkstus veterinarinj vaista j kiekviena teSmens ketvirtj uztrikimo metu, susidaro fizinis barjeras, trukdantis
prasiskverbti bakterijoms ir sumazinantis intramaminiy infekcijy daznj.

4.3. Farmakokinetika

Bismuto subnitratas (sunkusis) i§ teSmens sistemiskai neabsorbuojamas, taciau islieka kaip kamstis spenyje,
kol nepasalinamas fiziskai (jrodyta su karvémis, kuriy uztrikimo laikotarpis buvo iki 100 dieny).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno SvirkStas su lygiu smailiu hermetiSkai uzsandarintu galiuku. Pakuotés

dydziai

Kartoninés dézutés po 24 ir 60 Svirksty arba kibir¢liai po 120 Svirksty kartu su 24, 60 arba 120 atskirai
supakuoty valomyjy servetéliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus
ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/13/2183/001
LT/2/13/2183/002
LT/2/13/2183/003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 10 17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-01-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE / KIBIRELIS

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraseal, 2,6 g, intramaminé suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename 4 g intramaminiame $virkste yra:

veikliosios (1yju) medziagos (-u): bismuto
subnitrato (sunkiojo) 2,6 g

3.  PAKUOTES DYDIS

24 svirkstai
60 Svirksty
120 svirksty

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés)

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j teSmen;.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams, — 0 pary.
Pienui — 0 val.



8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

9.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/13/2183/001
LT/2/13/2183/002
LT/2/13/2183/003

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraseal

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Viename intramaminiame $virkste yra 2,6 g bismuto subnitrato (sunkiojo).

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Intraseal, 2,6 g, intramaminé suspensija galvijams

2 Sudétis
Kiekviename 4 g intramaminiame $virkste yra:
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

bismuto subnitrato (sunkiojo) 2,6 g.
Sviesiai ruda suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karvées).

4. Paskirties gyviiny rasys
Apsaugoti nuo naujy intramaminiy infekcijy uztriikimo metu.

Karvéms, neserganc¢ioms subklinikiniu mastitu, uztriikimo metu veterinarinj vaistg galima naudoti vieng kaip
mastito profilaktikos priemong.

Vaistg karvéms reikia skirti tik veterinarijos gydytojui jas iStyrus kliniSkai. Galima remtis tokiais kriterijais,
kaip individualiy karviy sergamumo mastitu ir somatiniy lgsteliy skaiCiaus istorija arba tinkamais testais
subklinikiniam mastitui nustatyti arba bakteriologiniy tyrimy rezultatais.

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti laktuojan¢ioms karvéms. Karvéms, uztriikimo metu sergan¢ioms subklinikiniu mastitu,
veterinarinio vaisto vieno naudoti negalima. Karvéms, uztrikimo metu serganc¢ioms klinikiniu mastitu,

veterinarinio vaisto naudoti negalima.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji ispéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams

Pagal gerg klinikine praktikg uZtriikusias karves reikia reguliariai apzitiréti, ar néra klinikinio mastito pozymiy.
Jei uztriikintame teSmens ketvirtyje pasireiskia klinikinis mastitas, prie§ pradedant tinkama gydyma, pazeista
ketvirtj reikia iSmelzti rankomis.

Norint iSvengti uzterSimo pavojaus, Svirksto negalima merkti j vandenj.
Svirksta naudoti tik viena karta.
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Kadangi veterinarinis vaistas neturi antimikrobinio poveikio, siekiant sumazinti iminio mastito rizikg dél
netinkamos Svirkstimo metodikos ir higienos nesilaikymo (zr. 7 skyriy), labai svarbu laikytis 9 skyriuje
aprasyty aseptikos reikalavimy.

Panaudojus veterinarinj vaista, negalima naudoti jokiy kity intramaminiy vaisty.

Karvéms, kurios gali sirgti subklinikiniu mastitu, veterinarinj vaista galima naudoti po tinkamo antibiotiko,
skirto uztrukusioms karvéms, skyrimo infekuotam teSmens ketvir¢iui gydyti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti sglycio su oda ir akimis.

Vaistui patekus ant odos ar j akis, paveiktas vietas rekia kruopsciai nuplauti vandeniu.

Jei sudirginimas iSlieka, reikia nedelsiatn kreiptis i gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bismuto druskoms, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Naudojus vaistg, biitina plauti rankas.

Vaikingumas
Kadangi susvirkstas j teSmenj vaistas sistemiSkai neabsorbuojamas, jj galima naudoti vaikingoms pateléms.

Karvei apsiverSiavus, zjsdamas verSelis gali praryti vaisto kamstj. Jeigu verselis praryja vaista, tai nepavojinga
ir nesukelia nepalankaus poveikio.

Laktacija
Atsitiktinai skyrus karvéms laktacijos metu, gali laikinai (iki 2 karty) padidéti somatiniy lgsteliy skaicius piene.
Tokiu atveju vaisto kamstj reikia iSmelzti rankomis, papildomy atsargumo priemoniy taikyti nereikia.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad vaistg galima derinti tik su uztrikusioms karvéms skirtais vaistais, kuriy
sudétyje yra kloksacilino.

Perdozavimas
Karvéms skyrus dvigubai didesn¢ nei rekomenduojama vaisto doze, joks klinikinis nepalankus poveikis
nepasireiskeé.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Labai reta Uminis mastitas’

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny,
iskaitant atskirus pranesimus)

! Labai retai, visy pirma dél netinkamos $virk§timo metodikos ir higienos nesilaikymo. Apie aseptikos
reikalavimy svarba zr. 9 skyrius.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip
pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:
https://vmvt.lrv.It/1t/fb/

14


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

8. Dozés, naudojimo biidas ir metodas kiekvienai riusiai
Svirksti j teSmen;.
Po paskutinio melzimo (uztrikinant karve) nedelsiant j kiekvieng teSmens ketvirtj reikia susvirksti vieno
Svirksto turinj.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Susvirkstus veterinarinj vaistg, negalima masazuoti speniy ir teSmens.

Norint sumazinti mastito, kuris gali pasireiksti po vaisto suSvirks§timo, rizika, Svirksti reikia apdairiai, kad |
spenio kanalg nepatekty patogeniniy mikroorganizmy (laikytis aseptikos reikalavimy).

Svarbu, kad pries naudojima spenys biity gerai nuvalytas ir dezinfekuotas chirurginiu spiritu ar alkoholiu
imirkytomis servetélémis. Spenius reikia valyti tol, kol servetélés nebus Svarios. Pries Svirk$Ciant vaista,
speniams reikia leisti apdzititi. Vaistg reikia susvirksti laikantis aseptikos reikalavimy ir stengtis neuZztersti
Svirksto galiuko. Su$virkstus patartina naudoti tinkama speniy vilgiklj ar purskala.

Norint palengvinti §virk§tima esant Saltoms aplinkos salygoms, veterinarinj vaistg galima atSildyti iki kambario
temperatiiros laikant §iltoje aplinkoje.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir kartoninés
dézutés po ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus
ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi

padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodamas tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/13/2183/001-003

Kartoninés dézutes po 24 ir 60 SvirkSty arba kibiréliai po 120 Svirks$ty kartu su 24, 60 arba 120 atskirai
supakuoty valomuyjy servetéliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-01-27

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

(UK)

Norbrook Laboratories Limited Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road, Newry Station Works, Newry,

Co. Down, Northern Ireland Co. Down, Northern Ireland,
BT35 6PU BT35 6JP

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.

LT-54475 Kauno r., Lietuva

Tel. Nr. +370 688 96944

info@magnumvet.lt

17. Kita informacija
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