ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bimasil 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:
Substancje czynne:

Bizmutu azotan zasadowy cig¢zki 2,6 ¢
(co odpowiada bizmutu cigzkiego 1,86 )

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parafina ptynna

Di Tri stearynian glinu

Krzemionka koloidalna bezwodna

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie nowym infekcjom zdrowego gruczotu mlekowego kréw w okresie zasuszenia.

Redukcja klinicznych przypadkow mastitis w poczatkowym okresie laktacji, w sytuacji, gdy do
zakazenia gruczotu mlekowego dochodzi w okresie zasuszenia.

U krow wolnych od podklinicznych postaci mastitis weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany samodzielnie w programach kontroli mastitis w okresie zasuszenia.

U krow z podklinicznymi postaciami mastitis weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany razem z antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie zasuszenia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego samodzielnie, u kréw z podkliniczng postacia
mastitis w okresie zasuszenia.

Nie stosowaé u krow z klinicznymi postaciami mastitis w okresie zasuszenia.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia



W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego do zdrowych ¢wiartek nalezy to robi¢
bezposrednio po ostatnim doju w danej laktacji.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zalecana jest rutynowa obserwacja stanu zdrowia
wymienia w okresie zasuszenia. W przypadku wystapienia klinicznego zapalenia w okresie
zasuszenia, nalezy zdoi¢ zawarto$¢ chorej ¢wiartki i poda¢ odpowiedni antybiotyk.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

W zwiazku z tym, ze weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje wlasciwosci
przeciwbakteryjnych, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia ostrego zapalenia wymienia
zwigzanego z nieprawidtowsa technikg podania oraz brakiem higieny (patrz punt 3.6 ,,Zdarzenia
niepozadane”), wazne jest, aby podczas podawania przestrzega¢ zasad aseptyki, opisanych w punkcie
3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu.

Unika¢ kontaktu ze skora lub oczami. Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub oczami, nalezy
przemy¢ narazone miejsce doktadnie woda.

Jesli objawy podraznienia beda si¢ utrzymywac, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole bizmutu powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Umy¢ rece po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Chusteczki oczyszczajace moga powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
Dhugotrwaly kontakt z chusteczkami oczyszczajacymi moze powodowac¢ podraznienie skory. Nalezy

unika¢ dtugotrwatego kontaktu ze skora.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

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

! Przede wszystkim w zwigzku z nieprawidtowa technika podania oraz brakiem higieny. Patrz punkt
3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania” oraz 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”
dotyczacy 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 do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci



Cigza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy. Nowonarodzone cielgta moga wyssa¢ weterynaryjny produkt
leczniczy z wymienia, co nie jest dla nich szkodliwe.

Laktacja:
Nie moze by¢ stosowany u zwierzat podczas laktacji.

Jesli przypadkowo podano weterynaryjny produkt leczniczy krowie znajdujacej si¢ w okresie laktacji,
nalezy recznie wycisna¢ zdeponowany produkt na serwetke higieniczng.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dowymieniowo.

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ do kanatu strzykowego bezposrednio po ostatnim doju w
danej laktacji, po jednej tubostrzykawce na ¢wiartke wymienia.

Przed podaniem nalezy doktadnie oprozni¢ wymig i zdezynfekowac¢ strzyk — do kazdej tubostrzykawki
dotaczona jest chusteczka nasgczona alkoholem. Wprowadzi¢ weterynaryjny produkt leczniczy do
kanatu strzykowego z zachowaniem zasad aseptyki (produkt nie posiada w swoim sktadzie
antybiotyku).

Weterynaryjny produkt leczniczy posiada dysze z podwdjng koncéwka. Zatyczka tubostrzykawki
moze zostaé czeSciowo lub catkowicie usunigta.

Opcja z krotka koncowka: krotka koncowka umozliwia czeSciowe wprowadzenie, dzigki czemu
tubostrzykawka zostaje wprowadzona jedynie do poczatkowej czesci kanatu strzykowego.
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Opcja z dluga koncowka: dluga koncowka moze utatwi¢ podawanie i pomaga uniknaé¢ wysunigcia
koncowki np. w przypadku leczenia nerwowych, ruchliwych krow.
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Nie nalezy masowac strzyku po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca si¢ wykonanie
kapieli strzyku w roztworze dezynfekcyjnym po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.
Produkt usuwa si¢ z wymienia mechanicznie poprzez wycisnigcie na serwetke higieniczng w procesie
przygotowania krowy do pierwszego doju po porodzie. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
wyssany z wymienia przez nowonarodzone ciele bez szkody dla jego zdrowia.

Serwetke z pozostato$ciami weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy utylizowaé wraz z
odpadami gospodarskimi.

W przypadku stosowania tagcznego z antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie
zasuszenia, po podaniu antybiotyku do wymienia weterynaryjny produkt leczniczy podaje sie zgodnie
z zasadami opisanymi powyzej.



W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w celu zabezpieczenia zdrowego
wymienia stosowanie produktu w stadzie kréw mlecznych powinno odbywac¢ si¢ z zachowaniem
zasad zwalczania mastitis pozwalajacych na identyfikacje kroéw ze zdrowymi wymionami. Przyjmuje
sig, ze liczba komdrek somatycznych 200000/ml mleka jest warto$cia graniczng dla zdrowego
gruczohi mlecznego. Trzeba natomiast bra¢ pod uwage fakt, ze w koncowym okresie laktacji liczba ta
moze by¢ fizjologicznie wyzsza, co przy innych zachowanych parametrach zdrowia wymienia nie
ogranicza mozliwo$ci zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Przy podawaniu podwojnej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego nie stwierdzono objawow
niepozadanych.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QG52X

4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest nieantybiotykowym produktem stosowanym u krow w okresie

zasuszenia w celach profilaktycznych. Dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego polega na

tworzeniu mechanicznej bariery w kanale strzykowym uniemozliwiajacej penetracj¢ wngtrza
wymienia przez drobnoustroje. W ten sposob ograniczone zostaje ryzyko wystapienia nowych infekcji
wymienia w okresie zasuszenia, co w konsekwencji przyczynia si¢ do zapobiegania klinicznym
zapaleniom w pierwszych tygodniach po wycieleniu.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Zdeponowany w strzyku weterynaryjny produkt leczniczy nie wchtania si¢ i zachowuje swoje

wiasciwosci przez ok. 100 dni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednorazowa tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o matej gestosci (LDPE) lub
(LDPE/PEBD), hermetycznie zabezpieczona nasadka, zawierajaca 4 g weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki i 24 chusteczki oczyszczajace.
Wiaderko plastikowe zawierajgce 60 tubostrzykawek i 60 chusteczek oczyszczajacych.
Wiaderko plastikowe zawierajace 120 tubostrzykawek i 120 chusteczek oczyszczajacych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vepharm Sp. z 0.0.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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



