SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROSEAL 2,6 g intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stani na sucho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 4g intramamarni aplikator obsahuje:

Léciva latka:

Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g

(odpovida Bismuthum ponderosus 1,858 g)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Bila az nasedla homogenni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Prevence novych intramamarnich infekci beéhem obdobi stani na sucho. U krav, u kterych je
pravdépodobné, ze u nich neprobiha subklinicka mastitida, Ize v rdmci managementu a kontroly
mastitid u krav stojicich na sucho pouzivat ptipravek samotny.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u krav v obdobi laktace. Viz bod 4.7.

Nepouzivat piipravek samotny u krav se subklinickou mastitidou v obdobi stani na sucho.

Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou v obdobi stani na sucho.

Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vybér krav pro osetfeni by mél byt zalozen na veterindrnim klinickém posouzeni. Kritéria vybéru
mohou byt zaloZzena na anamnéze vyskytu mastitidy a poctu somatickych bun¢k u jednotlivych krav
nebo uzndvanych testech pro detekcei subklinické mastitidy nebo bakteriologického odbéru vzorkii.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Je spravnou praxi pravidelné sledovat u krav stojicich na sucho vyskyt pfiznakid klinické mastitidy.

Pokud se v oSetfené Ctvrti vyvine klinickd mastitida, méla by se postizend Ctvrt’ pfed zahdjenim
vhodné [é¢by manualné vydojit.




Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte aplikator do vody. Aplikator se pouziva pouze
jednorazove. Vzhledem k tomu, ze pfipravek nema antimikrobialni aktivitu, je pro minimalizaci rizika
vzniku akutni mastitidy zptisobené nevhodnou aplika¢ni technikou a nedostate¢nou hygienou (viz bod
4.6) zasadni dodrzovat aseptickou techniku podavani popsanou v bodé¢ 4.9.

Po podani tohoto ptipravku nepodavejte Zadny jiny intramamarni ptipravek. U krav, které mohou mit
subklinickou mastitidu, lze pfipravek do infikované Cctvrt¢ aplikovat po podani vhodného
antibiotického ptipravku uréeného pro kravy stojici na sucho.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Soli bizmutu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na soli bismutu by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym ptipravkem.

Tento ptipravek mize zplsobit podrazdéni ktize a oci. Zabrante kontaktu s pokozkou nebo ocima.
Pokud dojde ke kontaktu s kizi nebo o¢ima, postizené misto dikladné omyjte vodou. Pokud
podrazdeéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte etiketu 1ékafi.

Pokud jsou Cistici ubrousky soucasti baleni, mohou u nékterych lidi zpasobit podrazdéni klize a oci
kvuli pfitomnosti isopropylalkoholu a chlorhexidin diglukonatu. Zabrafite kontaktu s pokozkou nebo
o¢ima.

Po pouziti si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné byla po pouziti tohoto ptfipravku hlaSena akutni mastitida, predevs§im kvtli nevhodné
aplikacni technice a nedostatecné hygiené. Prectéte si prosim body 4.5 a 4.9 tykajici se dulezitosti
aseptické techniky.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Ptipravek se po intramamadrni aplikaci nevstiebava, lze jej pouzit u brezich zvirat. Po oteleni mize tele
zatku pozfit. Poziti pfipravku teletem je bezpecné a nevyvolava zadné nezadouci ucinky.

Laktace:

Ptipravek je kontraindikovan pro pouziti b€hem laktace. Pokud se ndhodné pouZije u dojnic, mtize byt
pozorovano malé (az dvojnasobné) pfechodné zvyseni poc¢tu somatickych bunék. V takovém piipadé
vydojte ptipravek manualn€. Zadna dalsi opatfeni nejsou nutna.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

V klinickych studiich byla kompatibilita srovnatelné formulace urcené pro zaprahnuti obsahujici
dusi¢nan bismutity prokazana pouze s pfipravkem pro kradvy v obdobi stdni na sucho obsahujicim
kloxacilin.

Viz také bod 4.5. ,,Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat™.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramamarni podani.



Aplikator ma trysku pro dvé moznostmi pouziti. Vicko aplikatoru 1ze sejmout ¢aste¢né nebo tplné.
Doporucuje se seviit struk u baze, protoze to napomaha umisténi suspenze do strukové cisterny a
uzavteni strukového kanalku shora.

Pouziti kratké trysky:

Pouziti kratké trysky umozituje techniku ¢aste¢ného zavedeni, takze aplikator staci zavést pouze do
konce struku.

Pouziti dlouhé trysky:

Dlouhou trysku Ize pouzit pro zlepSeni komfortu pfi osetfeni, napiiklad aby se zabranilo vyklouznuti
trysky u neklidné nebo nervézni kravy.

Krok 1: Odstranéni odlomitelného vicka
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Obsah jednoho intramamarniho aplikatoru s pfipravkem podej do kazdé Ctvrt€ vemene ihned po
poslednim dojeni v laktaci na zacatku stani nasucho. Po aplikaci pfipravku nemasirujte struk ani
vemeno, protoze je dilezité, aby suspenze ziistala v samotném struku a nevnikla do vemena.

Pro snizeni rizika postaplika¢ni mastitidy, je tfeba dbat na to, aby se do struku nedostaly patogeny.
Struk je nutné dikladné vycistit a vydezinfikovat chirurgickym lihem nebo ubrousky napusSténymi
alkoholem. Struky by se mély otirat a ubrousky vyménovat do t¢ doby, dokud nebudou konce struku i
ubrousky viditelné Cisté. Struky je tfeba pired podanim nechat oschnout. Podéavejte asepticky a dbejte
na to, aby nedoslo ke kontaminaci trysky aplikatoru. Po aplikaci je vhodné pouzit vhodnou namaceci
koupel na struky nebo sprej na struky.



V chladnych podminkach je mozné piipravek zahtat v teplém prostfedi na pokojovou teplotu, aby se
usnadnilo podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti podani dvojnasobné doporuc¢ené davky nebyly u krav pozorovany zadné klinické nezadouci
ucinky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: Bez ochrannych lhtit.

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: rzné piipravky k oSetfeni vemen a strukd.
ATCvet kod: QG52X.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aplikace pfipravku do kazdé ¢tvrti vemene vytvaii fyzikalni bariéru proti vstupu bakterii a snizuje tak
vyskyt novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Dusi¢nan bismutity se v mlé¢né Zlaze neabsorbuje, ale zlstava jako zatka ve struku az do odstranéni (u
krav ve fazi stani na sucho prokézano az po dobu 100 dnt1).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aluminium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkovy LDPE intramamarni aplikator uzavieny LDPE vickem obsahujici 4 g suspenze.

Velikosti baleni:
krabicka s 24 aplikatory



krabicka s 60 aplikatory

krabicka se 120 aplikatory

krabicka s 24 aplikatory + 24 desinfek¢nich ubrousk
krabicka s 60 aplikatory + 60 desinfek¢nich ubrouski
krabicka s 120 aplikatory + 120 desinfekEnich ubrouskt
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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