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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fatroseal 2,6 g, zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia

Fatroseal 2.6 g intramammary suspension for dry cows (AT, BE, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, IE, LU,
NL, HU, PT, SK, UK (NI)).

Fatroseal intramammary suspension for dry cows (FR).

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera:

Substancje czynne:

Bizmut ciezki 1,858 g

co odpowiada 2,6 g bizmutu azotanowi zasadowemu ciezkiemu

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glinu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekta

Jednorodna zawiesina o barwie od bialej do szarawe;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie nowym zakazeniom wewngtrzwymieniowym W okresie zasuszenia.

U krow uznanych za wolne od podklinicznej postaci zapalenia wymienia, weterynaryjny produkt
leczniczy moze by¢ stosowany niezaleznie w okresie zasuszenia i w celu zapobiegania zapaleniu
wymienia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji. Patrz punkt 3.7.

Nie stosowa¢ jako jedyny weterynaryjny produkt leczniczy u kréw z podkliniczng postacig zapalenia
wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ u krow z kliniczng postacia zapalenia wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Decyzja o zastosowaniu produktu powinna zosta¢ podjeta po przeprowadzeniu przez lekarza
weterynarii oceny stanu klinicznego poszczegdlnych krow. W kryteriach oceny nalezy uwzglednié
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histori¢ zapalen wymienia i odnotowywane liczby komorek somatycznych u poszczegdlnych krow lub
wyniki badan na obecnos¢ zapalen podklinicznych, wykonanych za pomocg odpowiednich, uznanych
testow, badz tez badan bakteriologicznych pobranych probek.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Dobra praktyka jest regularna obserwacja kréw w okresie zasuszenia pod katem objawdow klinicznej
postaci zapalenia wymienia. Jesli w uszczelnionej ¢wiartce wystapi kliniczne zapalenie wymienia,
zainfekowang ¢wiartke nalezy zdoi¢ rgcznie, a nastepnie zastosowac odpowiednie leczenie.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia, tubostrzykawki nie nalezy zanurza¢ w wodzie.
Tubostrzykawki nalezy uzywa¢ wylgcznie jednokrotnie.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego, aby obnizy¢
ryzyko ostrego zapalenia wymienia zwigzanego z nieprawidlowsg technikg podania i/lub brakiem
higieny (patrz punkt 3.6), istotne jest, aby podczas podawania produktu przestrzega¢ zasad aseptyki,
opisanych w punkcie 3.9.

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac¢ zadnych innych
produktéw dowymieniowych. U krow, u ktoérych moze wystgpowac podkliniczna postac¢ zapalenia
wymienia, weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ podany po zastosowaniu w zakazonej
¢wiartce antybiotykoterapii odpowiedniej dla okresu zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Sole bizmutu moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na sole bizmutu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienia skory i oczu. Nalezy unikaé
kontaktu ze skora i oczami.

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami, przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig
wody. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrocic€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Chusteczki dezynfekujgce, jezeli sa dotaczone do produktu, moga powodowac podraznienia skory i
oczu ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu izopropylowego i diglukonianiu chlorheksydyny.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia)

Bardzo rzadko Ostre zapalenie wymienia!
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

!Gtownie w zwiazku z nieprawidlowa technika podawania oraz brakiem higieny. Patrz punkt 3.5 oraz
3.9 w odniesieniu do znaczenia zachowania zasad aseptyki



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do whasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wihasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie ulega wchianianiu po podaniu dowymieniowym.

Moze by¢ stosowany podczas cigzy. Po wycieleniu, pozostate w strzyku uszczelnienie moze zostaé
spozyte przez ciele. Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego przez cielg jest bezpieczne i nie
powoduje dziatan niepozgdanych.

Laktacja:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé w okresie laktacji.

Po przypadkowym podaniu u krowy w okresie laktacji mozna zaobserwowaé niewielki (do 2-
krotnego), przejsciowy wzrost liczby komoérek somatycznych. W takim przypadku nalezy zdoié¢
wymi¢ r¢cznie, aby usungé uszczelnienie. Nie sg konieczne dodatkowe $rodki ostroznosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych wykazano zgodnos¢ poréwnywalnego produktu uszczelniajagcego wymie,
zawierajacego bizmutu azotan zasadowy, jedynie z produktami do stosowania w okresie zasuszenia
zawierajacymi kloksacyline.

Patrz takze punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat”,

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dowymieniowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy posiada dysz¢ z podwdjng koncdéwka. Zatyczka tubostrzykawki
moze zosta¢ czgsciowo lub calkowicie usunigta. Zaleca si¢, aby chwyci¢ strzyk u jego podstawy, co
utatwi umieszczenie zawiesiny w zatoce strzykowej, by zamkna¢ kanat strzykowy od gory.

Opcja z krotka koncowka: krotka koncowka umozliwia czesciowe wprowadzenie, dzigki czemu
tubostrzykawka zostaje wprowadzona jedynie do poczatkowej czesci kanatu strzykowego.

Opcja z dlugg koncowka: dtuga koncowka moze utatwi¢ podawanie i pomaga unikngé wysunigcia
koncowki w przypadku leczenia nerwowych, ruchliwych krow.

Krok 1: Usunigcie odtamywanej czesci zatyczki
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Krok 2: Wprowadzenie krotkiej lub diugiej koncowki
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Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki wprowadzi¢ do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim
udoju w laktacji (przy zasuszeniu). Po podaniu nie rozmasowywac strzyku ani wymienia, poniewaz
wazne jest, aby weterynaryjny produkt leczniczy pozostat w strzyku i nie dostat si¢ do wymienia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do strzyku, co pozwoli ograniczy¢
ryzyko zapalenia wymienia po podaniu produktu.

Istotnym jest doktadne oczyszczenie i dezynfekcja strzykow przy pomocy spirytusu chirurgicznego
lub nasgczonych alkoholem chusteczek. Strzyki nalezy wyciera¢ do momentu, gdy na chusteczce
przestanie by¢ widoczne zabrudzenie. Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego
pozostawic strzyki do wyschnigcia. Weterynaryjny produkt leczniczy podawac przy zachowaniu zasad
aseptyki, zapobiegajac zanieczyszczeniu dyszy tubostrzykawki. Po podaniu zalecane jest uzycie
odpowiedniego ptynu do kapieli strzykéw lub aerozolu.

W przypadku niskich temperatur weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ ogrzany do
temperatury pokojowe;j, aby utatwic¢ jego podanie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu krowom w dawce 2-krotnie przekraczajacej dawke zalecang nie obserwowano klinicznych
dziatan niepozadanych.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
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4.2  Dane farmakodynamiczne

Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w kazdej ¢wiartce wymienia tworzy fizyczna
barier¢ przed wnikaniem bakterii, ograniczajac cz¢stos¢ wystepowania nowych zakazen wymienia w
okresie zasuszenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Zasadowy azotan bizmutu nie ulega wchtanianiu z gruczotu mlekowego, ale pozostaje w strzyku w
postaci uszczelnienia do momentu mechanicznego usunigcia (co zostato wykazane u krow z okresem
zasuszenia trwajacym do 100 dni).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowa tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE z zatyczka z LDPE, zawierajaca 4 g
zawiesiny, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki.

Pudetko tekturowe zawierajace 60 tubostrzykawek.

Pudetko tekturowe zawierajace 120 tubostrzykawek.

Pudetko tekturowe zawierajgce 24 tubostrzykawki i 24 chusteczki do higieny strzykow.
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tubostrzykawek i 60 chusteczek do higieny strzykow.
Pudetko tekturowe zawierajgce 120 tubostrzykawek i 120 chusteczek do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3186/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/05/2022.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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