PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

2t SloZeni
Kazdy 4g intramamarni aplikator obsahuje:

Léciva latka:
Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g

Pomocna latka:
Hlinity lak indigokarminu (E 132) 0,02 g

Modra intramamarni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

4. Indikace pro pouziti

Veterinarni 1éCivy pfipravek je indikovan pro prevenci novych intramamarnich infekci béhem
obdobi stani na sucho.

U krav, u nichz je pravdépodobné, Ze jsou bez subklinické mastitidy, 1ze k oSetieni a kontrole
mastitidy u krav stojicich na sucho pouzivat veterinarni 1éCivy ptipravek samotny. Kravy je pro
osSetfeni timto veterindrnim léCivym piipravkem potieba vybirat na zaklad¢ veterinarniho
klinického posouzeni. Vybér jednotlivych krav mulze byt zalozen na vyskytu mastitidy
v anamnéze a stanoveni poc¢tu somatickych bunék v mléce anebo na uznanych testech pro detekci
subklinické mastitidy nebo bakteriologickych vzorcich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u krav v obdobi laktace.

U krav v obdobi stani na sucho se subklinickou mastitidou nepouzivejte veterinarni 1éCivy
pfipravek samotny. Nepouzivejte u krav v obdobi stani na sucho s klinickou mastitidou.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

U krav stojicich na sucho se osvédcila pravidelna kontrola vyskytu piiznakt klinické mastitidy.
Vyviji-li se v uzaviené ¢tvrti klinickd mastitida, méla by se postizena ¢tvrt’ pred zavedenim vhodné
1é€by manualné vydojit. Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte aplikator do vody.
Aplikator pouzijte pouze jednou. Tento veterinarni léCivy pfipravek je dilezité podavat za
dodrzeni pfisnych aseptickych podminek, protoZze nemé antimikrobialni u¢innost. Po podani




tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nepodavejte zadny jiny intramamarni veterinarni 1éCivy
ptipravek. U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, 1ze veterinarni 1é¢ivy ptipravek do
infikované Ctvrté aplikovat po podani vhodné antibiotické 1€cby pro kravy stojici na sucho.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Dezinfekéni ubrousky poskytnuté stimto intramamarnim veterinarnim lécivym piipravkem
obsahuji isopropylalkohol. Pokud vite nebo mate-1i podezieni, ze vam isopropylalkohol zplsobuje
podrazdéni kuze, pouzivejte ochranné rukavice. Zabrante kontaktu s ocima, protoze
isopropylalkohol mize zpiasobit jejich podrazdéni.

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti. Tele mtize pii oteleni zatku poziit. Poziti toho veterindrniho 1é¢ivého
pripravku teletem je bezpe¢né a nenese s sebou zadné nezadouci Géinky.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je béhem laktace kontraindikovano. Pii nahodném
pouziti u laktujici kravy lze pozorovat malé (az dvojnasobné) ptechodné zvyseni poctu
somatickych bunék. V takovém piipadé zatku manualng odstraiite. Zadna dal$i opatfeni nejsou
nutna.

Piedévkovani:
Kravam byl podan dvojnasobek doporuc¢ené davky, aniz by se projevily néjaké klinické nezadouci
ucinky.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiuje se.

7] NeZadouci ucinky

Velmi vzacné Akutni mastitida !

(<1 zvite / 10 000 osetfenych

zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni):
Iprimarné kvuli $patné infuzni technice a nedostate¢né hygiené. Informace tykajici se dilezitosti
aseptické technicky jsou uvedeny v bodech Zvlastni upozornéni a Informace o spravném
podavani.

Hlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci GCinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Zze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého
veterinarniho 1ékaie. Nezaddouci ucinky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

Pouze pro intramamarni podani.

Kazdou c¢tvrt’ vemene napliite obsahem jednoho aplikatoru s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem



ihned po poslednim dojeni v laktaci (v obdobi stani na sucho). Po podani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku nemasirujte struk ani vemeno.

Aby se snizilo nebezpeci vzniku postaplika¢ni mastitidy, je potieba dbat na to, aby do struku
nebyly zaneseny patogeny.

Struk je nutné dikladné ocistit a vydezinfikovat chirurgickym lihem nebo dezinfekénimi ubrousky
napusténymi alkoholem. Struky museji byt otirany az do okamziku, kdy uz na dezinfekénich
ubrouscich neulpivaji zadné necistoty. Pfed podanim je potieba nechat struky oschnout. Podavejte
asepticky a dejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci hrotu aplikatoru. Po podani se doporucuje
pouzit vhodnou namaceci koupel strukli nebo spre;.

Pti chladnych podminkéch lze, za ucelem usnadnéni podani, veterinarni 1é¢ivy pfipravek ohrat
v teplém prostiedi na pokojovou teplotu.

Nize naleznete rady pro spravné podavani.

9. Informace o spravném podavani

Rada pro chovatele:

Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je dilezité si precist pokyny. Je potieba vénovat
velkou pozornost udrzovani Cistoty pii podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku, aby se
zamezilo nebezpedi vzniku potencialné fatilni postaplikaéni mastitidy. Uplné informace
o technice ¢isténi struku pred zavedenim trubice jsou uvedeny v nadvodu a je potieba je dodrzovat.

Podéni:

Je potieba dbat na to, aby do struku nebyly zaneseny patogeny. Pfi podavani tohoto
pripravku je naprosto nezbytné pouZivat prisné aseptické techniky, protoZe pripravek nema
Zadnou antimikrobialni ucinnost. NedodrZeni tohoto doporuceni muZe vést k vaznym
pripadim postaplika¢ni mastitidy nebo dokonce k hynu.

1. Vsechny struky je potieba pted podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku peclive ocistit
a dezinfikovat. Dbejte na to, aby byl na oSetfeni kazdého zvifete vyhrazen dostateény Cas
a nekombinujte toto oSetfeni s jinymi chovatelskymi aktivitami.

2. Dbejte na to, aby byla zvifata udrzovana v fadnych hygienickych podminkéch. Udrzujte
aplikatory v &istoté a NEPONORUITE je do vody.

3. Pro oSetfeni kazdé kravy je potfeba si vzit novy par Cistych jednorazovych rukavic.

4. Zacnéte s viditeln€ Cistym, suchym strukem a vemenem. Pokud je struk zjevné€ Spinavy,
ocistéte z n¢j $pinu jen navlhéenymi jednorazovymi papirovymi utérkami a pecliveé jej
osuste. Ponoftte struky do rychle puisobici pripravné lazné, nechte 30 sekund pilisobit a pak
jednotlivé struky upln¢ osuste vzdy Cistou jednorazovou papirovou utérkou. Vydojte prvni
odsttiky mléka do oddojovaci nadoby a zlikvidujte je.

5. Peclivé dezinfikujte cely povrch struku jednordzovym tampdénem namocenym v alkoholu
/ dezinfek¢énim prostredku. Studie naznacuji, ze nejucinnéj§im zpusobem ¢isténi struku je
pouzit tampony Cerstve piipravené z €isté, suché bavinéné vaty namocené v dezinfekénim
alkoholovém roztoku (nebo ekvivalentnim piipravku). Pokud nemate tyto pomiicky
k dispozici, mizete pouzit dodané sterilni tampony. Struky Cistéte vZzdy od toho, ktery je
od vas nejdale, a dejte pozor, aby nedochazelo ke kontaminaci €istych struk.

6. Jemné ocisteéte kazdy konec struku vzdy novym jednordzovym tamponem namocenym
v lihu/alkoholu, dokud oba, konec struku i tampdn, nejsou viditelné Cisté.
7. Odstrante vicko z intramamarniho aplikatoru a dejte pozor, abyste se nedotkli hrotu.

Obsah aplikatoru podejte do struku. Dejte pfitom pozor, aby nedoslo ke kontaminaci
konce struku. Podani do strukii provadéjte v opaéném potadi, nez bylo provedeno ¢isténi,
tj. nejprve oSetfete struk nejbliz k vam. Nesnazte se piipravek do vemene vmasirovat.

8. Aplikujte dezinfekéni prostfedek pro oSetfeni struku po dojeni a vymezte oSetfenym



kravam ohradu, kde budou stat minimalné 30 minut, aby se mohl kanal ve struku uzavfit.

10. Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych 1hut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a etiketé aplikatoru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkll se porad’te s vasSim veterinarnim
lékatem nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/007/18-C

4g polyethylenovy intramamarni aplikator, ktery se sklada z valce s pistem a polyethylenového
dvojitého vicka.

Papirové krabice obsahujici 20 aplikatort a 20 dezinfekénich ubrouska.

Polyethylenovy kbelik obsahujici 60 aplikatorti a 60 dezinfekénich ubrouskd.

Polyethylenovy kbelik obsahujici 120 aplikatori a 120 dezinfekénich ubrouskda.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Leden 2024

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



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

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. DalSi informace

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku do kazdé ctvrti vemene vytvoti fyzikalni bariéru proti
vstupu bakterii, ¢imZ snizuje vyskyt novych ptipadl intramamarnich infekci béhem obdobi stani
na sucho.

Vétsina zatky vyjde pfi prvnim dojeni nebo sani po oteleni, ale obcas 1ze pozorovat mala mnozstvi
nékolik dnti jako vloc¢ky na filtru. Veterinarni 1€Civy ptipravek lze odlisit od mastitidy podle jeho
textury a barvy.

Kravam byl podan dvojnasobek doporucené davky, aniz by se projevily jakékoliv klinické
nezadouci ucinky. Pti chladnych podminkach Ize, za icelem usnadnéni podani, veterinarni 1é¢ivy
pripravek ohrat v teplém prostfedi na pokojovou teplotu.

Po oteleni se doporucuje provést nasledujici kroky pro uc¢inné odstranéni veterinarniho 1éc¢ivého
pfipravku, aby se minimalizovala pravdépodobnost proniknuti zbytkového veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku do dojiciho stroje. Dojici stroj se nesmi pouzivat pro odstranéni veterinarniho 1é¢ivého
pripravku ze struku.

1. Pfed prvnim dojenim stlacte struk kazdé ¢tvrti 10x az 12x.

2. Oddojte cast mléka a zkontrolujte, zda mléko neobsahuje zbytky veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.

3. Po kazdém dojeni zkontrolujte mlécné filtry dojiciho zafizeni, zda na nich nejsou zbytky

veterinarniho 1é¢ivého pripravku.


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

