CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

Ubroseal blue Dry Cow 2.6 g intramammary suspension for cattle (IE AU BG HR CY CZ
EE DE EL HU IT LV LT NL PL RO SK SL UK)

[Ubroseal blue Dry Cow intramammary suspension for cattle] (FR)

[Ubroxeal blue Dry Cow 2.6 g intramammary suspension for cattle ] (BE)

[Ubroseal vet] (NO SE DK FI)
Ubroseal Dry Cow 2.6 g intramammary suspension for cattle (ES PT)

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Bizmutu azotan zasadowy, cigzki 2,69

Substancje pomocnicze:
Lak glinowy indygotyny E132 0,02 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Niebieska zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Profilaktyka nowych zakazen wewnatrzwymieniowych w okresie zasuszenia.

U kréw uznawanych za wolne od subklinicznej postaci zapalenia wymienia produkt mozna
stosowac¢ niezaleznie w okresie zasuszenia oraz w celu zapobiegania zapaleniu wymienia.

Krowy do leczenia produktem wybiera sie na podstawie oceny lekarza weterynarii. Kryteria
wyboru mogg opieraé si¢ na wystepowaniu zapalenia wymienia oraz liczbie komorek
somatycznych u poszczegolnych krow ustalonej na podstawie wywiadu, badz na wynikach
zatwierdzonych testow stuzacych do wykrywania subklinicznej postaci zapalenia wymienia,
badz na badaniach bakteriologicznych pobranych probek.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji. Patrz punkt 4.7. Nie stosowaé produktu w monoterapii u
krow z subkliniczng postacia zapalenia wymienia w momencie wej$cia w okres zasuszenia. Nie
stosowa¢ u krow z kliniczng postacig zapalenia wymienia w okresie zasuszenia.
Nie stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng
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substancje pomocnicza.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Dobra praktyka jest regularna obserwacja krow w okresie zasuszenia pod katem objawow
klinicznej postaci zapalenia wymienia. Jesli kliniczna posta¢ zapalenia wymienia wystapi w
uszczelnionej ¢wiartce, zaje¢tg procesem chorobowym éwiartke nalezy wycisnaé recznie przed
rozpoczgciem odpowiedniego leczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia,
tubostrzykawki nie wolno zanurza¢ w wodzie. Tubostrzykawki mozna uzy¢ tylko raz. Wazne
jest, aby produkt stosowac ze $cistym zachowaniem zasad aseptyki, poniewaz nie ma on
dzialania przeciwbakteryjnego. Po podaniu tego produktu nie wolno stosowa¢ innych produktow
podawanych dowymieniowo. U kréw, u ktorych moze wystepowac subkliniczna postaé
zapalenia wymienia, produkt mozna stosowac po podaniu do zakazonej ¢wiartki odpowiedniego
antybiotyku, ktory mozna stosowaé u krow w okresie zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Dostarczone z produktem dowymieniowym reczniki czyszczace zawierajg alkohol
izopropylowy. W przypadku znanego lub podejrzewanego podraznienia skory przez alkohol
izopropylowy stosowac¢ rekawiczki ochronne. Unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz alkohol
izopropylowy moze powodowaé podraznienie oczu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwoSc i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Po wycieleniu preparat uszczelniajacy moze zostac
spozyty przez cielg. Spozycie produktu przez ciele jest bezpieczne i nie powoduje dziatan

niepozadanych.

Laktacja:

Stosowanie tego produktu w okresie laktacji jest przeciwwskazane. W razie przypadkowego
zastosowania u krowy w okresie laktacji, mozna zaobserwowaé niewielki (maksymalnie 2-
krotny), przejsciowy wzrost liczby komorek somatycznych. W takiej sytuacji preparat
uszczelniajacy nalezy wycisnac¢ recznie. Dodatkowe Srodki ostroznos$ci nie sg konieczne.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Wyltacznie do podania dowymieniowego.
Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki poda¢ we wlewie do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio
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po ostatnim dojeniu w okresie laktacji (w momencie wchodzenia w okres zasuszenia). Po
wlewie produktu nie nalezy masowac strzyku ani wymienia.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doprowadzi¢ do wprowadzenia patogenéw do strzyku,
pozwoli to zmniejszy¢ ryzyko poinfuzyjnego zapalenia wymienia.

Bardzo wazne jest, aby strzyk zostal doktadnie oczyszczony i zdezynfekowany za pomocg
spirytusu medycznego lub chusteczek nasagczonych alkoholem. Strzyki nalezy przeciera¢ do
momentu, kiedy chusteczki przestang by¢ w widoczny sposob zabrudzane. Przed wlewem
strzyki nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia. Wlew wykona¢ zgodnie z zasadami aseptyki, aby
unikna¢ zanieczyszczenia dyszy tubostrzykawki. Po wlewie zaleca si¢ zastosowanie
odpowiedniego ptynu do dippingu lub aerozolu do strzykow.

W niskich temperaturach produkt mozna ogrza¢ w cieptym otoczeniu do temperatury pokojowej,
aby zwigkszy¢ jego zdatno$¢ do podawania za pomocg tubostrzykawki.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie zaobserwowano klinicznych dziatan
niepozadanych.

411  Okres(y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozne produkty przeznaczone do strzykow i wymion
Kod ATC vet: QG52X

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Wlew produktu do kazdej ¢wiartki wymienia tworzy fizyczng barier¢ przed wnikaniem bakterii,
ograniczajac cz¢stos¢ wystepowania nowych zakazen wewnatrzwymieniowych w okresie
zasuszenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bizmutu azotan zasadowy nie jest wchtaniany z gruczotu mlecznego, ale pozostaje w formie
czopa w strzyku do momentu fizycznego usunigcia (jak wykazano u krow z okresem zasuszania

do 100 dni).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ptynna

Di Tri stearynian glinu

Krzemionka koloidalna bezwodna

Lak glinowy indygotyny E132

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne



Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Polietylenowa tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawierajaca cylinder z tlokiem oraz
polietylenowa podwojna nasadke

Pudetko tekturowe 20 tubostrzykawek i 20 chusteczek do czyszczenia
Wiaderko polietylenowe 60 tubostrzykawek i 60 chusteczek do czyszczenia
Wiaderko polietylenowe 120 tubostrzykawek i 120 chusteczek do czyszczenia

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2774/18

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27/04/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
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I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



