B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
FATROSEAL
2,6 g intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stani na sucho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROSEAL 2,6 g intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stani na sucho
Bismuthi subnitras ponderosus

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 4g intramamarni aplikator obsahuje:

Léciva latka:
Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g
(odpovida Bismuthum ponderosus 1,858 g)

Bila az nasedla homogenni suspenze.

4. INDIKACE

Prevence novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho. U krav, u kterych je
pravdépodobné, ze u nich neprobiha subklinickd mastitida, lze v rdmci managementu a kontroly
mastitid u krav stojicich na sucho pouzivat ptipravek samotny.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat piipravek samotny u krav se subklinickou mastitidou v obdobi stani na sucho (dale viz bod
Zvlastni upozornéni).

Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou v obdobi stani na sucho.

Nepouzivat u krav v obdobi laktace.

Pokud se ndhodné pouzije u dojnic, mize byt pozorovano malé (az dvojnasobné) pfechodné zvyseni
poctu somatickych bunék. V takovém piipadé Ize ptipravek snadno ruéné vydojit a nejsou nutna zadna
dalsi opatfeni.

Po podani ptipravku nepodavejte zadny jiny intramamarni ptipravek.

Nepouzivat v piipadech zndmé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné byla po pouziti tohoto pfipravku hlasena akutni mastitida, predev§im kvuli nevhodné
aplikacni technice a nedostateéné hygiené. Piectéte si prosim body ,,Zvlastni upozornéni* a ,,Zpiisob
podani® tykajici se dtlezitosti aseptické techniky.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)



- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Ucinki, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
1ékati.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1&¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

i

CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

8.

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

Intramamarni podéni.

Obsah jednoho intramamarniho aplikatoru s pfipravkem podejte do kazdé ctvrté vemene ihned po
poslednim dojeni v laktaci na zacatku stani na sucho. Po aplikaci piipravku nemasirujte struk ani
vemeno, protoze je dilezité, aby suspenze ziistala v samotném struku a nevnikl do vemena.

Pro snizeni rizika postaplikacni mastitidy, je tfeba dbat na to, aby se do struku nedostaly patogeny.

Je nezbytné, aby pii aplikaci ptipravku byla pouzZita ptisna asepticka technika, protoze ptipravek nema
zadnou antimikrobidlni aktivitu. Nedodrzeni téchto doporuceni mulze vést k vaznym ptipadim
postaplikacni mastitidy, a dokonce k thynu zvifete.

1. VSechny struky je tfeba pted aplikaci pfipravku ditkladné ocistit a vydezinfikovat. Zajistéte
dostatek casu na oSetfeni kazdého zvifete a nekombinujte to s jinymi chovatelskymi
¢innostmi.

2. Zajistéte, aby byla zvirata nalezité udrzovana v hygienickych podminkach. Aplikatory udrzujte
gisté a NEPONORUIJTE je do vody.

3. Pro osetieni kazdé kravy by se mél pouzivat samostatny par Cistych jednorazovych rukavic.

4. Zacnéte s viditeln€ Cistymi, suchymi struky a vemenem. Pokud jsou struky zjevné Spinave,
ocistéte je pouze od necistot navlhéenymi jednorazovymi papirovymi ubrousky a dukladné je
osuste. Ponoite struky do rychle ptisobici namaceci koupele, pockejte 30 sekund a poté kazdy
struk zcela otfete do sucha samostatnymi jednordzovymi papirovymi ubrousky. Odsttiknéte
mléko do kontrolni nadobky a vylejte ho.

5.Dlkladné dezinfikujte cely povrch struku jednordzovym tampodénem namocenym Vv
lihu/alkoholu. Studie ukazuji, Ze nejucinnéjSim prostfedkem k c¢isténi strukd je pouziti
tampoént Cerstvé pripravenych z Cisté suché vaty napusténé chirurgickym lihem (nebo
ekvivalentem). Pokud nejsou k dispozici, 1ze pouzit dodané sterilni ubrousky. Nejprve oCistéte
struky, které jsou od vas nejdale, aby nedoslo ke kontaminaci €istych struki.

6.Jemn¢ Cistéte kazdy konec struku Cistymi jednorazovymi lihovymi/alkoholovymi tampdny.
Tampony vyménujte do té doby, dokud nebudou konce struku i tampony viditelné Cisté.

7. Odstrante vicko z intramamarniho aplikatoru a davejte pozor, abyste se nedotkli trysky.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Aplikator ma trysku pro dvé moznostmi pouziti. Vicko aplikatoru 1ze sejmout ¢astecné nebo
uplne. Doporucuje se seviit struk u baze, protoze to napomaha umisténi suspenze do strukové
cisterny a uzavieni strukového kanalku shora.

- Pouziti kratké trysky:
Pouziti kratké trysky umoziuje techniku Céastecného zavedeni, takze aplikator staci zavést

pouze do konce struku.

- Pouziti dlouhé trysky:
Dlouhou trysku lze pouzit pro zlepSeni komfortu pfi oSetfeni, napiiklad aby se zabranilo

vyklouznuti trysky u neklidné nebo nervozni kravy.

Krok 1: Odstranéni odlomitelného vicka

{ N { N
. /
7 |
AL Ly
/ / ,"II
=
\ / J \ [ J
Krok 2: Pouziti kratké nebo dlouhé trysky
{ | | ' Y '| | '
‘ “ II ‘ ‘ I| IIrl
|I ‘\ / I| |I \ | II
|II | | / J,'
‘\..‘ W / \ \\ ] e f
|
_ i |
| |
e || !I/____ — | R
= =Y
e
Y
. > . o

8. Pevné uchopte bazi struku mezi prsty v misté spojeni s vemenem. Natocte struk do mirného
uhlu. Vsttiknéte obsah aplikatoru do spodni ¢asti struku pod mistem, kde svirate struk,
abyste zabranili kontaminaci konce struku. Aplikujte ptipravek do strukti v opacném potadi
nez pfi jejich Cisténi, tj. nejprve osetiete Ctvrt’, kterd je k vam nejblize. Nemasirujte piipravek
do vemene.

9. Aplikujte dezinfek¢ni prostiedek na struky po dojeni a pfesuiite oSetfené kravy na jiné
misto, kde by m¢ly stat alespont 30 minut, aby se strukovy kanalek mohl uzavfit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



Pted pouzitim ptipravku je dulezité ptecist si pokyny k pouziti.

Pti podavani piipravku je tfeba vénovat velkou pozornost udrzovani Cistoty, aby se snizilo riziko
potencialné smrtelné postaplika¢ni mastitidy.

Doporuceni o technice €isténi strukii pted aplikaci piipravku jsou soucasti navodu a je nutné je
dodrzovat.

V chladnych podminkach je mozné piipravek zahtat v teplém prostfedi na pokojovou teplotu, aby se
usnadnilo podani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych Ihiit.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
etiketé¢ po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  ZVLASTNi UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vybér krav pro oSetfeni by mél byt zaloZzen na veterinarnim klinickém posouzeni. Kritéria vybéru

mohou byt zaloZena na anamnéze vyskytu mastitidy a po¢tu somatickych bunék u jednotlivych krav
nebo uznavanych testech pro detekci subklinické mastitidy nebo bakteriologického odbéru vzorku.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Je spravnou praxi pravidelné sledovat u krav stojicich na sucho vyskyt pfiznakt klinické mastitidy.
Pokud se v oSetfené Ctvrti vyvine klinickd mastitida, méla by se postizend Ctvrt’ pred zahdjenim
vhodné 1é¢by manualné vydojit.

Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte aplikator do vody. Aplikator se pouziva pouze
jednorazove. Vzhledem k tomu, ze pfipravek nema antimikrobialni aktivitu, je pro minimalizaci rizika
vzniku akutni mastitidy zptisobené nevhodnou aplika¢ni technikou a nedostate¢nou hygienou (viz bod
»Nezadouci ucinky*) zasadni dodrzovat aseptickou techniku podavani popsanou v bod¢ ,,Zpisob
podani‘.

Po podani tohoto piipravku nepodavejte zadny jiny intramamarni ptipravek. U krav, které mohou mit
subklinickou mastitidu, lze pfipravek do infikované c¢tvrteé aplikovat po podani vhodného
antibiotického ptipravku uréeného pro kravy stojici na sucho.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Soli bizmutu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti.

Lidé se zndmou pfecitlivélosti (alergii) na soli bismutu by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
1é¢ivym pripravkem.

Tento piipravek muze zptsobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu s pokozkou nebo o¢ima.
Pokud dojde ke kontaktu s kdzi nebo ocima, postizené misto ditkladné omyjte vodou. Pokud
podrazdeéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte etiketu 1ékafi.

Pokud jsou Cistici ubrousky soucasti baleni, mohou u nékterych lidi zpasobit podrazdéni klize a oci
kvili pfitomnosti isopropylalkoholu a chlorhexidin diglukonatu. Zabraite kontaktu s pokozkou nebo
o¢ima.



Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:
Ptipravek se po intramamarni aplikaci nevstiebava, 1ze jej pouzit u biezich zvitat. Po oteleni mtze tele
zatku pozftit. Poziti pfipravku teletem je bezpecné a nevyvolava zadné nezadouci ucinky.

Laktace:

Ptipravek je kontraindikovan pro pouziti béhem laktace. Pokud se ndhodné pouZije u dojnic, mize byt
pozorovano malé (az dvojnasobné) prechodné zvyseni poctu somatickych bunék. V takovém piipade
vydojte ptipravek manualné. Zadna dalsi opatieni nejsou nutna.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

V Kklinickych studiich byla kompatibilita srovnatelné formulace uréené pro zaprahnuti obsahujici
dusi¢nan bismutity prokazana pouze s piipravkem pro kravy v obdobi stani na sucho obsahujicim
kloxacilin.

Viz také bod ,,Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat®.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti podani dvojnasobné doporucené davky nebyly u krav pozorovany zadné klinické nezddouci
ucinky.

Inkompeatibility:
Neuplatiuje se.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad'te s vasim veterindrnim l1ékaiem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAF 2022
15. DALSI INFORMACE

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

Vétsina piipravku se uvolni pfi prvnim dojeni nebo kojeni po oteleni, ale mald mnozstvi mohou byt

prilezitostné po né€kolik dni vidét jako skvrny na filtru. Pfipravek lze odlisit od mastitidy svou

texturou.

K odstranéni pripravku ze struku by se nemélo pouzivat dojici zafizeni.

Po oteleni se doporucuji nasledujici kroky pro ucinné odstranéni pfipravku, aby se minimalizoval

vstup zbytkt pfipravku do dojiciho zafizeni:

1. Stlacte struk pfi jeho bazi a proved’te 10—12 odsttikl pted prvnim dojenim.

2. B¢hem né¢kolika prvnich dojeni provadéjte kontrolni odstiiky a kontrolujte odstfiky mléka na
ptitomnost zbytki piipravku.

3. Po kazdém dojeni kontrolujte mlécné filtry dojiciho zatizeni na ptitomnost zbytkl pfipravku.

Aplikace piipravku do kazdé ¢tvrté vemene vytvari fyzikalni bariéru proti vstupu bakterii a tim se
snizuje vyskyt novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.

Velikosti baleni:



krabicka s 24 aplikatory

krabicka s 60 aplikatory

krabicka se 120 aplikatory

krabicka s 24 aplikatory + 24 desinfek¢nich ubrouski
krabicka s 60 aplikatory + 60 desinfek¢nich ubrouski
krabicka s 120 aplikatory + 120 desinfek¢nich ubrouskt

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



