RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RUMISEAL 2,6 g suspension intramamaria para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada jeringa intramamaria (4 g) contiene:

Principio activo:

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g (equivalente a 1,858 g de bismuto, pesado)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Estearato de aluminio
Silice coloidal anhidra

Parafina liquida

Suspensidn de color blanco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas lecheras en secado).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la prevencion de nuevas infecciones intramamarias durante el periodo de secado.

En vacas que se considera que probablemente estén libres de mastitis subclinica, el medicamento veterina-
rio puede utilizarse por si solo en el manejo de vacas en secado y en el control de la mastitis.

3.3 Contraindicaciones

No usar en vacas en lactacién (ver seccion 3.7).

En vacas con mastitis subclinicas durante el secado, no usar el medicamento veterinario solo.

No usar en vacas con mastitis clinica durante el secado.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Se recomienda el uso del medicamento veterinario como parte de la gestion sanitaria del rebafio para pre-
venir nuevas infecciones intramamarias. La seleccion de las vacas para el tratamiento con el medicamento
veterinario debe basarse en el criterio clinico veterinario. Los criterios de seleccion pueden basarse en el
historial de mastitis y recuento de células somaticas en vacas individuales, o en pruebas reconocidas para

la deteccién de mastitis subclinica, 0 en muestras bacterioldgicas.

3.5 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Es aconsejable observar periédicamente las vacas en secado para detectar posibles signos de mastitis cli-
nica. Si se desarrolla mastitis clinica en un cuarterdn sellado, debe retirarse manualmente el sello del cuar-
terén afectado antes de iniciar la terapia antibiética adecuada.

Para evitar la contaminacion, no sumerja la jeringa intramamaria en agua. Utilice la jeringa intramamaria
s6lo una vez.

Dado que el medicamento veterinario no tiene actividad antimicrobiana, para minimizar el riesgo de mas-
titis aguda debido a una mala técnica de administracion y a la falta de higiene (ver seccién 3.6), es funda-
mental seguir la técnica aséptica descrita en la seccion 3.9.

No administrar ningln otro producto intramamario tras la administracion del medicamento veterinario. En
vacas que puedan tener mastitis subclinica, el medicamento veterinario podra utilizarse tras administrar en
el cuarterdn infectado un tratamiento antibiético adecuado para vacas en secado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sales de bismuto o parafina deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion en la piel y los ojos. Evite el contacto con la piel o
los ojos.

Al manipular el medicamento veterinario se debe utilizar un equipo de proteccién individual compuesto
por guantes de goma.

Si se produce contacto con la piel o los ojos, lave bien el area afectada con agua. Si la irritacion persiste,
consulte al médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Toallitas de limpieza: contienen alcohol isopropilico y, por tanto, pueden provocar irritacién en la piel y
los ojos. Evitar el contacto con los ojos. Evitar el contacto prolongado con la piel.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino (vacas lecheras en secado):

Muy raros mastitis aguda*

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

* estos sintomas son causados principalmente por una mala técnica de administracion y una mala higiene.
La importancia de la técnica aséptica se describe en las secciones 3.5y 3.9.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
el prospecto.



3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

El medicamento veterinario no se absorbe tras la administracion intramamaria. Puede utilizarse durante la
gestacion.

Tras el parto, el sellado puede ser ingerido por el ternero. La ingestién del medicamento veterinario por
parte del ternero es segura y no produce efectos adversos.

Lactancia:

No utilizar durante la lactancia. Si se usa accidentalmente en una vaca en lactacion, se puede observar un
pequefio aumento transitorio (hasta 2 veces) en el recuento de células somaticas. En tal caso, retire el sello
manualmente; no son necesarias precauciones adicionales.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En ensayos clinicos, la compatibilidad del medicamento veterinario sélo se ha demostrado con un medica-
mento veterinario para vacas secas que contiene cloxacilina. Véase también la seccion 3.5 “Precauciones
especiales de uso”.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramamaria.

Administrar el contenido de una jeringa intramamaria del medicamento veterinario en cada cuarteron de la
ubre inmediatamente después del Ultimo ordefio de la lactancia (en el secado). No masajear el pezén o la
ubre tras la administracion del medicamento veterinario porque es importante que el sellado permanezca
en el propio pezdn y no entre en la ubre. Se recomienda comprimir el pezon en su base durante la aplicacion.

Se debe tener cuidado de no introducir patdgenos en el pezén para reducir el riesgo de mastitis post-admi-
nistracion.

Como el medicamento veterinario no tiene actividad antimicrobiana, es esencial que antes de la adminis-
tracién el pezon se limpie y desinfecte cuidadosamente con las toallitas impregnadas en alcohol suminis-
tradas u otra técnica adecuada. Los pezones deben limpiarse hasta que no queden restos visibles de suciedad
en latoallita. Se debe dejar que los pezones se sequen antes de la administracion. Administrar asépticamente
y tener cuidado para evitar la contaminacion de la boquilla de la jeringa intramamaria. Tras la administra-
cion, es aconsejable utilizar un bafio o spray para pezones adecuado.

En condiciones frias, el medicamento veterinario puede calentarse a temperatura ambiente en un entorno
calido sin riesgo de contaminacion, para facilitar su inyeccion.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Se ha administrado el doble de la dosis recomendada a vacas sin ningun efecto adverso.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: cero dias
Leche: cero horas



4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:
QG52X

4.2  Farmacodinamia

La administracion del medicamento veterinario en cada cuarterén de la ubre produce un sello en el pezén
que proporciona una barrera fisica inmediata y duradera contra la entrada de bacterias que causan enfer-
medades de la glandula mamaria. Al prevenir nuevas infecciones intramamarias durante el periodo seco,
el medicamento veterinario también reduce la incidencia de mastitis clinica en la siguiente lactancia.

4.3 Farmacocinética

El subnitrato de bismuto no se absorbe en la glandula mamaria, sino que permanece como un sello en el
pezdn hasta que se extrae manualmente (demostrado en vacas con un periodo de secado de hasta 100 dias).
5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No refrigerar o congelar.
Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Jeringa intramamaria de LDPE de dosis Unica (boquilla de LDPE, cilindro de LDPE, émbolo de LDPE)
cerrada con un tapon de LDPE que contiene 4 g de suspension y envasada en una caja de cartén o en un
envase de plastico con tapa. Cada formato incluye toallitas desinfectantes humedecidas con una solucién
de alcohol isopropilico al 65 % v/v (2,4 ml/toallita) para limpiar los pezones.

Formatos:
Caja de cartén con 24 jeringas + 24 toallitas limpiadoras.
Envase de plastico con 160 jeringas + 160 toallitas limpiadoras.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.



Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bioveta a.s.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4316 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
05/2024

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

