B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze pro skot
Bismuthi subnitras ponderosus

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 4g intramamarni injektor obsahuje 2,6 g bismuthi subnitras ponderosus.

Pomocna latka:
Hlinity lak indigokarminu (E 132)

Ptipravek je modra suspenze.
4. INDIKACE

Pripravek je indikovan pro prevenci novych piipadi intramamarnich infekci béhem obdobi stani
na sucho.

U krav, u nichz je pravdépodobné, Ze jsou bez subklinické mastitidy, Ize k oSetreni a kontrole
mastitidy u krav stojicich na sucho pouzivat pripravek samotny. Kravy je pro lécbu timto
pripravkem potieba vybirat na zaklade veterindrniho klinického posouzeni. Vybér jednotlivych
krav miize byt zalozen na vyskytu mastitidy v anamnéze a stanoveni poctu somatickych bunék v
mléce anebo na uznavanych testech pro detekci subklinické mastitidy nebo bakteriologickych
vzorcich.

5. KONTRAINDIKACE

U krav v obdobi stani na sucho se subklinickou mastitidou nepouzivejte piipravek samotny.
Nepouzivejte u krav v obdobi stani na sucho s klinickou mastitidou.

Nepouzivejte u krav v obdobi laktace. V pfipad¢ nahodného pouziti u krav ve fazi laktace 1ze
pozorovat maly (max. dvojnasobny) pfechodny riist hodnot somatickych bunek. Uzavér ale l1ze
jednoduse manualné odstranit a Zadna dalsi opatfeni nejsou potieba.

Po podani tohoto piipravku nepodavejte zadné dalsi intramamarni piipravky.

Nepouzivejte ve zndmych pfipadech precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Gc¢inkt, a to 1 takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
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vaSemu veterinarnimu lékafi.

7.

CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

8.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro intramamarni podani.

Davkovani: Jeden injektor do kazdé ¢tvrté vemene ihned po poslednim dojeni v laktaci (v
obdobi stani na sucho). Po aplikaci nemasirujte struk ani vemeno.

Podani:

Je potieba dbat na to, aby do struku nebyly zaneseny patogeny. P¥i podavani tohoto
pripravku je naprosto nezbytné pouzivat prisné aseptické techniky, protoZe pripravek
nevykazuje Zadnou antimikrobialni aktivitu. NedodrZeni tohoto doporuceni miiZe vést
k vaznym pripadim postaplika¢ni mastitidy nebo dokonce k ihynu.

1.

98]

9.

Vsechny struky je pred aplikaci pfipravku potieba peclivé ocistit a dezinfikovat. Dbejte
na to, aby byl na oSetfeni kazdého zvifete vyhrazen dostateCny ¢as a nekombinujte toto
osetfeni s jinymi chovatelskymi aktivitami.

Dbejte na to, aby byla zvitata udrzovana v fadnych hygienickych podminkach. Udrzujte
injektory v &istoté a NEPONORUIJTE je do vody.

Pro oSetieni kazdé kravy je potieba si vzit novy par ¢istych jednorazovych rukavic.
Zacnéte s viditelné Cistym, suchym strukem a vemenem. Pokud je struk zjevné Spinavy,
oCistéte z n¢j Spinu jen navlhcenymi jednorazovymi papirovymi utérkami a peclivé jej
osuste. Ponoite struky do rychle plsobici pripravné lazné, nechte 30 sekund puisobit a
pak jednotlivé struky upIné osuste vzdy Cistou jednorazovou papirovou utérkou. Vydojte
prvni odstfiky mléka do oddojovaci nadoby a zlikvidujte je.

Peclivé dezinfikujte cely povrch struku jednordzovym tampdénem namocenym
v alkoholu / dezinfekénim prosttedku. Studie naznacuji, Ze nejucinnéjs$im zptisobem
¢isténi struku je pouzit tampony Ccerstvé pfipravené z Cisté, suché bavinéné vaty
namocené v dezinfekénim alkoholovém roztoku (nebo ekvivalentnim pfipravku). Pokud
nemate tyto pomicky k dispozici, mizete pouZzit dodané sterilni tampony. Struky Cistéte
vzdy od toho, ktery je od vas nejdale, a dejte pozor, aby nedochéazelo ke kontaminaci
¢istych strukt.

Jemné odrhnéte jednotlivé konce strukid, kazdy jeden vzdy cistym jednorazovym
tamponem namocenym v alkoholu / dezinfekénim prostiedku, dokud struk i pouzity
tampon nejsou uplné Cisté.

Odstrante vicko z intramamarni trubice a dejte pozor, abyste se nedotkli hrdla. Obsah
injektoru aplikujte do struku. Dejte pfitom pozor, aby nedoslo ke kontaminaci konce
struku. Aplikaci do strukd provadéjte v opacném potadi, nez bylo provedeno Cisténi, tj.
nejprve osetiete struk nejbliz k vdm. Nesnazte se piipravek do vemene vmasirovat.
Aplikujte dezinfekéni prostredek pro oSetfeni struku po dojeni a vymezte oSetienym
kravam ohradu, kde budou stdt minimalné 30 minut, aby se mohl kanal ve struku
uzaviit.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rada pro chovatele

Pted pouzitim pripravku je dulezité si precist pokyny. Je potieba vénovat velkou pozornost
udrzovani Cistoty pii podavani tohoto pfipravku, aby se zamezilo nebezpe¢i vzniku potencialné
fatalni postaplikaéni mastitidy. UpIné informace o technice &isténi struku pied zavedenim
trubice jsou uvedeny v ndvodu a je potieba je dodrzovat.
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10.  OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.
Miléko: Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chranite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a etiketé injektoru po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mesici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

U krav stojicich na sucho se osvédcila pravidelna kontrola vyskytu pfiznakt klinické mastitidy.
Vyviji-li se v uzaviené ¢tvrti klinicka mastitida, méla by se postizena étvrt’ pred zavedenim
vhodné 1écby manualné vydojit. Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte injektor do
vody. Injektor je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Tento pfipravek je dilezité podavat za
dodrzeni ptisnych aseptickych podminek, protoZze nema antimikrobidlni aktivitu. Po podani
tohoto pfipravku nepodavejte zadny jiny intramamarni pfipravek. U krav, které mohou mit
subklinickou mastitidu, lze pfipravek do infikované ctvrteé aplikovat po podani vhodné
antibiotické 1€cby pro kravy stojici na sucho.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Cistici ubrousky poskytnuté stimto intramamarnim pfipravkem obsahuji isopropylalkohol.
Pokud vite nebo mate-li podezieni, ze vam isopropylalkohol zpisobuje podrazdéni kuze,
pouzivejte ochranné rukavice. Zabrante kontaktu s ocima, protoze isopropylalkohol mize
zpusobit jejich podrazdeéni.

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti. Tele muze pii oteleni zatku pozfit. Poziti toho ptipravku teletem je
bezpectné a nenese s sebou zadné nezadouci ucinky.

Pouziti tohoto pfipravku je beéhem laktace kontraindikovano. Pii ndhodném pouziti u laktujici
kravy lze pozorovat malé (az dvojnasobné) prechodné zvyseni poctu somatickych bunék. V
takovém piipadé utésnéni manualné odstraiite. Zadna dalii opatieni nejsou nutna.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Kravam byl podan dvojnasobek doporucené davky, aniz by se projevily n&jaké klinické
nezadouci ucinky.

13. ZVLASTNI  OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2022



15.  DALSI INFORMACE

Aplikace tohoto piipravku vytvoii v kazdé ¢tvrti vemene fyzikalni bariéru proti vstupu bakterii,
¢imz snizuje vyskyt novych piipadi intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.
VétSina nepropustnych utésnéni se odstrani pii prvnim dojeni nebo sani po oteleni, ale mala
mnozstvi 1ze obcas pozorovat n€kolik dni jako skvrny na filtru. Tento pfipravek lze odliSit od
mastitidy podle textury a barvy.

Kravam byl podan dvojnasobek doporucené davky, aniz by se projevily né&jaké klinické
nezadouci ucinky. Pfi chladnych podminkach lze, za ucelem usnadnéni podani, ptipravek ohtat
v teplém prostiedi na pokojovou teplotu.

Po oteleni jsou doporuéeny nasledujici kroky pro u¢inné odstranéni pfipravku a minimalizaci
nebezpeci proniknuti zbytki piipravku do dojiciho zafizeni. Dojici zafizeni se nesmi pouZzivat
pro odstranéni ptipravku ze struku.

1. Pfed prvnim dojenim stlacte horni ¢ast struku a 10x az 12x ¢tvrt’ oddojte.

2. Vydojte prvni odstiiky a béhem prvnich dojeni zkontrolujte, zda se neobjevi zbytky
pfipravku.

3. Po kazdém dojeni zkontrolujte, zda nejsou zbytky piipravku na mastitidnich filtrech a

mlééném sitku.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Krabicky s 20, 60 a 120 injektory. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ubroseal je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
pouzivana na zakladé licence spolec¢nosti.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

110 00 Praha 1

tel: +420 234 655 111



