BIPACKSEDEL
Ubroseal vet, 2,6 g intramammar suspension for nétkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvariq for frisldppande av
tillverkningssats:

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan H16T183
Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ubroseal vet
Vismutsubnitrat, tungt

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Produkten &r en suspension som ar bla. 1 spruta med 4 g intramammar suspension innehaller 2,6
g vismutsubnitrat, tungt.

Hjalpamne
Indigokarmin aluminiumlack (E132)

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)
Anvands for att forebygga nya intramammara infektioner (juverinfektioner) vid sinlaggning.

Pa kor som sannolikt ar fria fran subklinisk mastit kan lakemedlet anvandas fristaende for skydd
mot infektioner under sinperioden och mastitkontroll.

Valet av kor som ska behandlas med lakemedlet ska vara baserat pa veterinarens kliniska
bedémning. Urvalskriterier kan baseras pa kornas individuella mastit- och celltalshistorik, eller
vedertagna test for att pavisa subklinisk mastit eller genom bakteriologisk provtagning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte som fristaende behandling pa kor som har subklinisk mastit vid sinlaggning.
Anvand inte pa kor med klinisk mastit vid sinlaggning.

Anvand inte pa lakterande kor. Om det oavsiktligt ges till lakterande kor, kan en liten (upp till
tvafaldig) 6vergaende okning av det somatiska celltalet observeras, men forseglingen mjolkas
latt ur manuellt och inga andra atgarder kravs.

Anvéand inte andra intramammaéra ldkemedel efter att detta lakemedel anvénts.

Anvand inte vid kdnd overkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR



Inga kdnda. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel,
eller om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Notkreatur (mjolkkor vid sinlaggning).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for intramammar anvandning.

Dosering: En spruta i varje spene omedelbart efter den sista mjélkningen i laktationen (vid
sinlaggning). Massera inte spenen eller juvret efter administration.

Hur lakemedlet ges:

Forsiktighet maste iakttas for att inte infora smittamnen i spenen. Det ar mycket viktigt att
strikt aspetiska metoder anvands nar det ges, da lakemedlet inte har nagra antibakteriella

egenskaper. Underlatenhet att folja dessa rekommendationer kan leda till allvarliga fall av
mastit efter administration och till och med dodsfall.

1. Alla spenar maste rengdras ordentligt och desinficeras innan lakemedlet ges. Sakerstall
att tillrackligt lang tid har avsatts for att behandla varje djur, och kombinera inte detta
med andra lantbruksaktiviteter.

2. Sakerstall att djuren fixeras pa lampligt vis under hygieniska forhallanden. Hall

sprutorna rena och de ska INTE sénkas eller doppas i vatten.

Ett nytt par rena engangshandskar ska anvandas for behandlingen av varje enskild ko.

4, Bdrja med spenar och juver som &r synligt rena och torra. Om spenarna ar uppenbart
smutsiga ska smutsen tvittas fran spenarna med en vatservett och torka noggrant. Doppa
spenarna i ett snabbverkande fordopp, lat det verka i 30 sekunder och torka darefter
varje spene helt torr med separata pappersservetter. Formjolka i ett kérl och hall bort
mjolken.

5. Desinficera noggrant spenens hela yta med en spritsudd. Studier anger att den mest
effektiva metoden for att tvatta spenar ar anvandning av suddar som precis forberetts av
ren, torr bomull och drénkts i medicinsk sprit (eller motsvarande). Om sadana inte &r
tillgangliga kan de sterila spritservetterna i férpackningen anvéndas. Borja med
rengoring av de spenar som &r langst fran dig, for att undvika kontamination av rena

w

spenar.

6. Gnid forsiktigt varje spenspets med en ny spritsudd for engangsbruk, tills bade spenande
och spritsudd &r synbart rena.

7. Avlégsna locket fran sprutan, och var forsiktig sa att du inte ror vid sprutspetsen.

Administrera sprutans innehall i spenen men se till att inte kontaminera spenens &nde.
Ge lakemedlet i spenarna i motsatt ordning fran nar de rengjordes, dvs. behandla de
spenar som ar narmast dig forst. Massera inte in lakemedlet i juvret.

8. Behandla spenarna med desinfektionsmedel avsett att anvandas efter mjélkning, och
placera de behandlade korna pa en plats de far star under minst 30 minuter for att
spenkanalen ska fa tid att slutas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Rad till djurhallare



Det &r viktigt att du laser anvisningarna innan lakemedlet anvénds. Var mycket noggrann med
renligheten nar detta lakemedel ges, for att minska risken for mastit som kan vara dédlig. Folj
instruktionerna for rengdring av spenarna innan lakemedlet ges.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och sprutans
markning efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Under sinperioden bor korna regelbundet kontrolleras for tecken pa klinisk mastit. Om klinisk
mastit utvecklas i en forseglad juverdel ska den drabbade juverfjardedelen mjolkas ur manuellt
innan lamplig behandling inleds. For att minska risken for kontamination far sprutorna inte
sankas eller doppas i vatten. Anvénd sprutan endast en gang. Det ar viktigt att strikt aseptiska
metoder anvands vid administrering da lakemedlet inte har nagra antibakteriella egenskaper.
Anviénd inga andra intramamméra produkter efter administrering av detta lakemedel.

For kor med misstankt subklinisk mastit kan I&kemedlet anvéndas efter att lamplig
antibiotikabehandling for sinkor administrerats i den drabbade spenen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter anvandning.

Vatservetterna som foljer med lakemedlet innehaller isopropylalkohol. Anvand skyddhandskar
vid hudirritation pa grund av isopropylalkohol. Undvik 6gonkontakt da isopropylalkohol kan
orsaka dgonirritation.

Dréktighet och digivning:

Kan anvandas under draktighet. Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen. Att kalven far i
sig lakemedlet &r riskfritt och orsakar inte biverkningar.

Lékemedlet &r kontraindicerat for anvdndning under laktation. Om oavsiktlig administration sker
till en lakterande ko, kan en liten (upp till tvafaldig) 6vergaende 6kning av det somatiska
celltalet observeras. Om detta skulle intraffa mjolkas forseglingen ut manuellt, och inga andra
atgarder behover vidtas.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift), om nédvandigt:
Den dubbla mangden rekommenderad dos har givits till kor utan kliniska biverkningar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-05-31

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Anvéndning av Ubroseal i varje juverfjardedel skapar ett fysiskt hinder mot bakterier och
minskar ddrmed forekomst av nya intramammara infektioner under sintiden.

Det mesta av forseglingen kommer ut vid den forsta mjélkningen eller diandet efter kalvning,
men sma mangder kan ibland synas under nagra dagar som flackar pa mjolkfiltret. Lakemedlet
kan sarskiljas fran mastit genom dess konsistens och férg.

Dubbla méngden av rekommenderad dos har anvénts till kor utan kliniska biverkningar. Vid kall
vaderlek kan lakemedlet varmas upp till rumstemperatur i en varm miljo for att underlatta
sprutbarheten.

Efter kalvning rekommenderas féljande steg for att minimera den méngd kvarvarande lakemedel
som kommer med in i mjolkningsmaskinen. Mjolkningsmaskinen ska inte anvandas for att ta
bort ldkemedel fran spenen.

1. Krama spenen hogst upp och mjélka spenen manuellt 10-12 ganger fore den forsta
mjolkningen.

2. Férmjolka och kontrollera om det finns rester av lakemedel i de forsta mjélkningarna.

3. Inspektera mastitfilter och mjolkfilter efter varje mjolkning efter tecken pa restmangder
lakemedel.

Kartonger med 20, 60 och 120 sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kdpenhamn S, Danmark



