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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ubroseal blue Dry Cow, 2,6 g, intramamama suspenzija, za goveda

2 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna intramamarna $trcaljka s 4 g sadrzava:

Djelatna tvar:
Bizmutov subnitrat, teski 26¢g

Pomocae tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenun veterinarsko-
medicinskog proizvoda
_ Parafin, tekuéi |
Aluminijev Di Tri stearat
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
| Indigotin (E132) 0,02 ¢

Kvalitativni sastav pomocénih tvari i drugih
sastojaka

Plava intramamarna suspenzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo {(muzne krave u vrijeme zasuiivanja).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja
Sprjetavanje novih infekeija vimena tijekom razdoblja suhostaja.

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se moZe koristiti samostalno za potporu suhostaja i kontrolu
mastitisa kod krava za koje se smatra da vjerojatno nemaju subklini¢ki mastitis.

Veterinar treba na temelju klini¢kog pregleda potvrditi kojim je kravama prikladno primijeniti VMP.
Kriteriji za primjenu mogu se temeljiti na povijesti mastitisa i broja somatskih stanica u mlijeku
pojedinih krava, testovima za otkrivanje subklinickog mastitisa ili bakterioloskoj pretrazi.

3.3  Kontraindikacije

Ne primjenjivati kravama u laktaciji. Treba vidjeti odjeljak 3.7.

Ne primjenjivati samostalno kravama sa subklinickim mastitisom u vrijeme zasusivanja
Ne primjenjivati kravama s klimi¢ckim mastitisom u vrijeme zasu$ivanja.

Ne primjenjivati u slu€aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nema
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinja:

Preporuca se redovito pracenje znakova klini¢kog mastitisa u krava u subostaju. Ako se nakon
primjene VMP-a u Cetvrti koja se zasuSuje razviju klinicki znakovi mastitisa, potrebno je prije
primjene odgovarajuce terapije iz zahvacene etvrti ruéno odstraniti primijenjeni VMP, tj. ¢ep. Kako
bi se smanjio rizik od oneéiéenja, Strcaljka se prije primjene VMP-a ne smije uranjati u vodu.
Strealjka se smije koristiti samo jednom. VMP ne djeluje antimikrobno, stoga se prilikom primjene
VMP-a treba pridrZavati pravila asepse. Nakon primjene ovog VMP-a ne smiju se primjenjivati drugi
intramamami VMP-i. U krava za koje se sumnja da imaju subklinicki mastitis, VMP se moze koristiti
nakon lije¢enja zahvacene Cetvrti antibiotikom prikladnim za krave u suhostaju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Maramice za dezinfekciju sisa koje se isporucuju s intramamarnim VMP-om sadrzavaju izopropilni
alkohol. Treba nositi zastitne rukavice ukoliko je poznato ili se sumnja da ¢e izopropilni alkohol
nadraziti kozu. Treba izbjegavati kontakt maramica s o¢ima jer izopropilni alkohol moZe nadraZiti oci.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Goveda (muzne krave u vrijeme zasuSivanja):

Vrlo rijetko Akutni mastitis'
(<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slufajeve):

'prvenstveno zbog lose tehnike infuzije i slabe higijene. Treba vidjeti odjeljke 3.5 i 3.9 za vaznost
pravila asepse.

Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pradenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta. VMP je neskodljiv i ne dovodi do nuspojava ako ga tele
slu¢ajno proguta.

l.aktacija:

Ovaj VMP nije indiciran za primjenu tijekom laktacije. Ako se slu¢ajno primjeni kravama u laktaciji.
u mhjeku je moguce prolazno poveéanje broja somatskih stanica (do dva puta vise). U tom sluéaju
treba rucno odstraniti primijenjeni VMP. a dodatne mjere opreza nisu potrebne.
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3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.
3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo za intramamarnu primjenu.

Sadrzaj jedne Strcaljke VMP-a treba istisnuti u sisni kanal svake &etvrti vimena neposredno nakon
zadnje muZnje u laktaciji (prilikom zasuenja). Nakon primjene ovog VMP-a ne smije se masirati sise
niti vime.

Prilikom primjene VMP-a potrebno je poduzeti mjere opreza kako bi se sprije¢io unos patogenih
mikroorganizama u sise te smanjio rizik od razvoja mastitisa nakon primjene VMP-a,

Prije primjene VMP-a vazno je da se sise dobro o€iste i dezinficiraju medicinskim alkoholom ili
maramicama natopljenim u alkohol. Sise treba brisati do nestanka vidljivih ne¢isto¢a na maramicama.
Prije primjene VMP-a sise treba ostaviti da se osuSe. VMP treba primijeniti u asepti¢nim uvjetima te
sprijeciti one€is¢enje mlaznice Strcaljke. Nakon primjene VMP-a preporuca se sise uroniti u
antisepticko sredstvo ili primijeniti odgovarajuci antisepticki sprej.

Prilikom primjene u hladnim uvjetima VMP se mozZe prethodno zagrijati na sobnu temperaturu u
toploj prostoriji kako bi se olak3ala primjena.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjive, hitni postupci i 2ntidoti)

Nakon primjene doze koja je dva puta veca od preporucene u krava nisu uo¢ene nuspojave.,

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljufujuéi ogranifenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizveda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primyjenjivo.

3.12 Karencije

Meso 1 iznutrice: nula dana,
Mlijeko: nula sati.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd:

QGs2X

4.2 Farmakodinamika

Primjenom VMP-a u svaku ¢etvrt vimena stvara se fizicka barijera koja spriecava ulazak bakterija te
se na taj nacin smanjuje ucestalost razvoja novih intramamarnih infekeija tijekom razdoblja suhostaja.

4.3 Farmakokinetika

Bizmutov subnitrat se ne resorbira u mlijeénoj Zlijezdi, ved ostaje v obliku Cepa u sisi sve dok se
fizichi ne odstrani (utvrdeno u krava ujekom razdoblja suhostaja do 100 dana).
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5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
53 Posebne mjere cuvanja

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C. Zastititi od svjetla.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Intramamarna polietilenska 5trcaljka s 4 g koja se sastoji od cilindra s klipom i dvostruke polietilenske
kapice.

Kartonska kutija s 20 Strcaljki i 20 maramica za dezinfekciju sisa.
Polietilenska kanta sa 60 3trcaljki i 60 maramica za dezinfekciju sisa.
Polietilenska kanta sa 120 Strcaljki i 120 maramica za dezinfekeiju sisa.

Na trzitu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoridtene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njikovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Univet Ltd

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/18-01/52

8. DATUM PRVOG ODOBRENIJA

Datum prvog odobrenja: 23. ozujka 2018. godine

o) DATUM POSLJEDNJFE. REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

04, ozujka 2024. godine
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10.  KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{hitps://medicines.health.europa.ew/veterinary 'hr),
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