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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Fatroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stdni na sucho

2t SloZeni
Kazdy 4g intramamarni injektor obsahuje:

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

Bila az nasedla homogenni suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

4. Indikace pro pouziti

Prevence novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho. U krav, u kterych je
pravdépodobné, Ze u nich neprobiha subklinicka mastitida, 1ze v rimci managementu a kontroly mastitid
u krav stojicich na sucho pouzivat veterinarni 1éCivy piipravek samotny.

5. Kontraindikace

Nepouzivat samotny veterinarni 1é¢ivy pripravek 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, miiZze byt pozorovano malé
(az dvojnasobné) prechodné zvyseni poctu somatickych bunék. V takovém ptipad¢ lze veterinarni 1éCivy
pripravek snadno ruén€ vydojit a nejsou nutna zadna dalsi opatieni.

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

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vybér krav pro oSetfeni by mél byt zalozen na veterinarnim klinickém posouzeni. Kritéria vybéru
mohou byt zalozena na anamnéze vyskytu mastitidy a poc¢tu somatickych bun¢k u jednotlivych krav
nebo uznavanych testech pro detekci subklinické mastitidy nebo bakteriologického odbéru vzorku.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Je spravnou praxi pravidelné sledovat u krav stojicich na sucho vyskyt ptiznakt klinické mastitidy.
Pokud se v osetfené ctvrti vyvine klinicka mastitida, méla by se postizena Ctvrt’ pred zahajenim vhodné
1é¢by manualné vydojit.

Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte injektor do vody. Injektor se pouziva pouze jednorazove.
Vzhledem k tomu, ze veterinarni 1éCivy pfipravek nema antimikrobni Gc¢innost, je pro minimalizaci
rizika vzniku akutni mastitidy zptisobené nevhodnou aplikacni technikou a nedostatecnou hygienou (viz




bod ,,Nezadouci ucinky”) zasadni dodrzovat aseptickou techniku podavani popsanou v bod¢ ,,
Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani*.

Po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nepodavejte zadny jiny intramamarni piipravek. U
krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, lze veterinarni 1é¢ivy ptipravek do infikované ctvrte
aplikovat po podani vhodného antibiotického piipravku uréeného pro kravy stojici na sucho.

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

Soli bizmutu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti.

Lidé se znamou pftecitlivélosti (alergii) na soli bismutu by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek muze zptsobit podrazdéni klize a oci. Zabraiite kontaktu s pokozkou
a ofima.

V ptipad¢ nahodného kontaktu s kiizi nebo oCima, postizené misto dikladné omyjte vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Pokud jsou Cistici ubrousky soucasti baleni, mohou u nékterych lidi zptisobit podrazdéni kiize a oci
z diivodu pfitomnosti isopropylalkoholu a chlorhexidin diglukonatu. Zabrarte kontaktu s pokozkou
a o¢ima.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se po intramamarni aplikaci nevstfebava. Lze jej pouzit béhem biezosti.
Po oteleni mlze tele zatku poziit. Poziti veterinarniho 1éc¢ivého piipravku teletem je bezpecné a
nevyvolava zadné nezadouci Gcinky.

Laktace:

Veterinarni 1éCivy ptipravek je kontraindikovan pro pouziti béhem laktace. Pokud se nahodné pouzije u
dojnic, miize byt pozorovano malé (az dvojnasobné) prechodné zvyseni poétu somatickych bunck. V
takovém pfipad¢ vydojte pfipravek manudlné. Zadna dalsi opatfeni nejsou nutna.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

V klinickych studiich byla kompatibilita srovnatelného ptipravku ur¢eného pro zaprahnuti obsahujiciho
dusi¢nan bismutity prokazana pouze s piipravkem pro kravy v obdobi stani na sucho obsahujicim
kloxacilin.

Viz také bod ,,Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat™.

Predavkovani:
Pti podani dvojnasobné doporucené davky nebyly u krav pozorovany zadné klinické nezadouci ucinky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

7.  Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Velmi Casté Akutni mastitida’

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

! Predevsim kvili nevhodné aplika¢ni technice a nedostateéné hygieng. Prectéte si prosim body
»Zvlastni upozornéni a ,, Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptsob podani* tykajici se daleZitosti
aseptické techniky.

Hlaseni nezadoucich t¢inkd je dilezité. Umoziiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,



nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udajii uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink:

’

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8.

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intramamarni podani.

Pti zaprahovani podejte obsah jednoho intramamarniho injektoru veterinarniho 1éc¢ivého piipravku do
kazdé ¢tvrté vemene ihned po poslednim dojeni v laktaci. Po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nemasirujte struk ani vemeno, protoze je dulezité, aby suspenze zlstala v samotném struku a nevnikl do
vemene.

Ke snizeni rizika vzniku mastitidy po podani pfipravku maji byt pfijata opatfeni k zamezeni zaneseni
patogent do struku.

Je nezbytné, aby pfi aplikaci veterinarniho 1écivého piipravku byla pouzita piisna asepticka technika,
protoze pfipravek nemda zadnou antimikrobni ucinnost. Nedodrzeni téchto doporuceni miize vést k
vaznym piipadim postaplika¢ni mastitidy, dokonce k tthynu zvifete.

1.

98]

Vsechny struky je tfeba pfed aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku dikladné ocistit a
vydezinfikovat. Zajistéte dostatek ¢asu na oSetieni kazdého zvifete a nekombinujte to s jinymi
chovatelskymi ¢innostmi.

Zajistéte, aby byla zvifata nalezit¢ udrzovana v hygienickych podminkach. Injektory udrzujte
&isté a NEPONORUIJTE je do vody.

Pro oSetieni kazdé kravy by se mél pouzivat samostatny par ¢istych jednorazovych rukavic.
Zacnéte s viditeln€ Cistymi, suchymi struky a vemenem. Pokud jsou struky zjevné Spinavé,
oCistéte je pouze od necistot navlhéenymi jednorazovymi papirovymi ubrousky a dikladné je
osuste. Ponofte struky do rychle ptisobici namaceci koupele pted dojenim, pockejte 30 sekund
a poté kazdy struk zcela otfete do sucha samostatnymi jednorazovymi papirovymi ubrousky.
Odstriknéte mléko do kontrolni nadobky a vylejte ho.

Dukladné dezinfikujte cely povrch struku jednorazovym tampoénem namocenym v
lihu/alkoholu. Studie ukazuji, Ze nejucinnéjsim prostiedkem k ¢isténi struktl je pouziti tampont
Cerstvé pfipravenych 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 Cistych strukd.

Jemné Cistéte kazdy konec struku Cistymi jednordazovymi lihovymi/alkoholovymi tampony.
Tampony vyménujte do té doby, dokud nebudou konec struku i tampon viditelné Cisty.
Odestrarite vicko z intramamarniho injektoru a davejte pozor, abyste se nedotkli trysky.
Injektor ma trysku pro dvé moznosti pouziti. Vicko injektoru lze sejmout ¢astecné nebo uplné.
Doporucuje se seviit struk u baze, protoze to napomaha umisténi suspenze do strukové cisterny
a uzavfeni strukového kanalku shora.

- Pouziti kratké trysky:

Pouziti kratké trysky umoznuje techniku ¢aste€ného zavedeni, takze injektor staci zavést
pouze do konce struku.

- Pouziti dlouhé trysky:

Dlouhou trysku Ize pouzit pro zlepSeni komfortu pfi oSetieni, naptiklad aby se zabranilo
vyklouznuti trysky u neklidné nebo nervézni kravy.


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

Krok 1: Odstranéni odlomitelného vicka
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Krok 2: Pouziti kratké nebo dlouhé trysky
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8. Pevné uchopte bazi struku mezi prsty v misté spojeni s vemenem. Natocte struk do mirného
uhlu. Vstiiknéte obsah injektoru do spodni ¢asti struku pod mistem, kde svirate struk, abyste
zabranili kontaminaci konce struku. Aplikujte veterinarni 1éCivy ptipravek do struktl v
opacném potadi nez pii jejich CiSténi, tj. nejprve oSetfete Ctvrt’, kterd je k vam nejblize.
Nemasirujte veterinarni 1éCivy ptipravek do vemene.

9. Aplikujte dezinfek¢ni prostfedek na struky po dojeni a piesuiite oSetfené kravy na jiné misto,
kde by mély stat alesponi 30 minut, aby se strukovy kanalek mohl uzavtit.

9. Informace o spravném podavani
Pred pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku je dulezité si pre¢ist navod k pouziti.
Pii podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vénovat velkou pozornost udrzovani Cistoty, aby

se snizilo riziko potencialnég fatalni postaplika¢ni mastitidy.
V navodu k pouziti jsou obsazena veskerd doporuCeni o technice cCiSténi strukil pted aplikaci

veterinarniho 1é¢ivého pripravku a je nutné je dodrzovat.



V chladnych podminkach je mozné veterinarni 1é¢ivy piipravek zahtat v teplém prostfedi na pokojovou
teplotu, aby se usnadnilo podani.

10. Ochranné lhiity

Maso: Bez ochrannych Ihtt.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékatem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
Registracni ¢islo: 96/009/22-C

Velikosti baleni:

Krabicka s 24 injektory

Krabicka s 60 injektory

Krabicka se 120 injektory

Krabicka s 24 injektory a 24 desinfek&nich ubrouski
Krabicka s 60 injektory a 60 desinfekcnich ubrouski
Krabicka s 120 injektory a 120 desinfek¢nich ubrouskil

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italie

Mistni zastupce a kontaktni tdaje pro hldSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s.
Chotoun 90

254 01 Pohoti, Ceska republika

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

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

17. DalSi informace

VétSina veterinarniho 1é¢ivého pripravku se uvolni pfi prvnim dojeni nebo sani telete po oteleni, ale

mald mnozstvi mohou byt pfilezitostné po n€kolik dni vidét jako skvrny na filtru. Veterindrni 1écivy

pripravek Ize odlisit od mastitidy podle jeho struktury.

K odstranéni veterinarniho 1é¢ivého piipravku ze struku by se nemélo pouzivat dojici zatizeni.

Po oteleni se doporucuji nasledujici kroky pro ti€¢inné odstranéni veterinarniho 1é¢ivého pripravku, aby

se minimalizoval vstup zbytkl veterinarniho 1é¢ivého piipravku do dojiciho zatizeni:

1. Stlacte struk pii jeho bazi a proved’te 10—12 odstiiki pied prvnim dojenim.

2. Béhem nékolika prvnich dojeni provadéjte kontrolni odstfiky a kontrolujte je na pfitomnost zbytki
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

3. Po kazdém dojeni kontrolujte mlécné filtry dojiciho zafizeni na pfitomnost zbytkd veterinarniho

1é¢ivého pripravku.

Aplikace veterinarniho 1é¢ivého piipravku do kazdé ¢tvrté vemene vytvari fyzikalni bariéru proti
pronikani bakterii, ¢imz se snizuje vyskyt novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.


https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
mailto:pharmacovigilance@bri.cz

