1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 4g intramamarni aplikator obsahuje:

Léciva latka:
Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iFadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Tekuty parafin

Aluminium di/tristearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hlinity lak indigokarminu (E 132)

0,02 g

Modra intramamarni suspenze

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Prevence novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.

U krav, u nichz je pravdépodobné, Ze jsou bez subklinické mastitidy, 1ze k oSetieni a kontrole
mastitidy u krav stojicich na sucho pouzivat veterinarni lé¢ivy piipravek samotny.

Kravy je pro oSetfeni timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem potieba vybirat na zakladé veterinarniho
klinického posouzeni. Vybér jednotlivych krav mtize byt zalozen na vyskytu mastitidy v anamnéze a

stanoveni poctu somatickych bun¢k v mléce anebo na uznanych testech pro detekci subklinické

mastitidy nebo bakteriologickych vzorcich.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u krav v obdobi laktace. Viz bod 3.7. U krav v obdobi stani na sucho se subklinickou
mastitidou nepouzivejte veterinarni 1€Civy pripravek samotny. Nepouzivejte u krav v obdobi stani na

sucho s klinickou mastitidou.

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

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

U krav stojicich na sucho se osvédc¢ila pravidelna kontrola vyskytu ptiznaki klinické mastitidy.
Vyviji-li se v uzaviené ¢tvrti klinickd mastitida, méla by se postizena ctvrt’ pfed zavedenim vhodné
1é¢by manualné vydojit. Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte aplikator do vody. Aplikator
pouzijte pouze jednou. Tento veterinarni 1éCivy pripravek je dilezité podavat za dodrzeni piisnych
aseptickych podminek, protoze nema antimikrobialni i¢innost. Po podani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku nepodavejte zadny jiny intramamarni veterinarni 1é¢ivy pripravek. U krav, které
mohou mit subklinickou mastitidu, lze veterinarni 1écivy piipravek do infikované ¢tvrté aplikovat po
podani vhodné antibiotické 1écby pro kravy stojici na sucho.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Dezinfekéni ubrousky poskytnuté s timto intramamarnim veterinarnim lé¢ivym pfipravkem obsahuji
isopropylalkohol. Pokud vite nebo mate-li podezieni, ze vam isopropylalkohol zptisobuje podrazdéni
kaze, pouzivejte ochranné rukavice. Zabraiite kontaktu s o¢ima, protoze isopropylalkohol mtze
zpusobit jejich podrazdéni.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Velmi vzacné Akutni mastitida !

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Primarné kvili $patné infuzni technice a nedostate¢né hygiené. Informace tykajici se dulezitosti
aseptické technicky jsou uvedeny v bodech 3.5 a 3.9.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit béhem biezosti. Tele mliZze pii oteleni zatku poziit. Poziti toho veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku teletem je bezpecné a nenese s sebou Zadné nezadouci ucinky.

Laktace:

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je béhem laktace kontraindikovano. Pfi nahodném
pouziti u laktujici kravy lze pozorovat malé (az dvojnasobné) pfechodné zvySeni poctu somatickych
bunék. V takovém pripad¢ zatku manualn€ odstraite. Zadna dalsi opatfeni nejsou nutna.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.



3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze pro intramaméarni podani.

Kazdou ¢tvrt’ vemene naplitte obsahem jednoho aplikatoru s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem ihned
po poslednim dojeni v laktaci (v obdobi stani na sucho). Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nemasirujte struk ani vemeno.

Aby se snizilo nebezpeci vzniku postaplikacni mastitidy, je potfeba dbat na to, aby do struku nebyly
zaneseny patogeny.

Struk je nutné dikladné ocistit a vydezinfikovat chirurgickym lihem nebo dezinfekénimi ubrousky
napusténymi alkoholem. Struky museji byt otirany az do okamziku, kdy uz na dezinfekénich
ubrouscich neulpivaji zaddné necistoty. Pfed podanim je potieba nechat struky oschnout. Podavejte
asepticky a dejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci hrotu aplikatoru. Po podani se doporucuje pouzit
vhodnou namaceci koupel strukil nebo spre;j.

Pti chladnych podminkach lze, za i¢elem usnadnéni podani, veterinarni 1é¢ivy ptipravek ohfat
v teplém prostiedi na pokojovou teplotu.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kravam byl podan dvojnasobek doporucené davky, aniz by se projevily jakékoliv klinické nezadouci
ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhiit.

MIéko: Bez ochrannych Ihtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QG52X

4.2 Farmakodynamika

Podéani veterindrniho 1é¢ivého piipravku do kazdé ¢tvrti vemene vytvofi fyzikalni bariéru proti vstupu
bakterii, ¢imz sniZuje vyskyt novych pfipadl intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.

4.3 Farmakokinetika

Zasadity dusi¢nan bismutity se z mlé¢né zlazy neabsorbuje, ale zistava zde az do fyzického odstranéni
jako utésnéni struku (u krav ve fazi stani na sucho prokazéano az po dobu 100 dnti).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.



5.2 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

4g polyethylenovy intramamarni aplikator, ktery se sklada z valce s pistem a polyethylenového
dvojitého vicka.

Papirova krabice obsahujici 20 aplikatorti a 20 dezinfek¢nich ubrouskd.

Polyethylenovy kbelik obsahujici 60 aplikatorti a 60 dezinfekénich ubrouskd.

Polyethylenovy kbelik obsahujici 120 aplikatord a 120 dezinfekénich ubrousk.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Univet Ltd

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/007/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/01/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

