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ULOTKA INFORMACYJNA
Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta
Bizmutu azotan zasadowy, cigzki

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt to niebieska zawiesina. Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera 2,6 g
bizmutu azotanu zasadowego, ci¢zkiego.

Substancja pomocnicza:
Lak glinowy indygotyny E132

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest wskazany do stosowania w profilaktyce nowych zakazen wewngtrzwymieniowych
w okresie zasuszenia.

U kréw uznawanych za wolne od subklinicznej postaci zapalenia wymienia produkt mozna
stosowac niezaleznie w leczeniu kréw w okresie zasuszenia oraz w celu zapobiegania zapaleniu
wymienia. Krowy do leczenia produktem wybiera si¢ na podstawie oceny lekarza weterynarii.
Kryteria wyboru moga opierac si¢ na wystepowaniu zapalenia wymienia oraz liczbie komodrek
somatycznych u poszczegolnych krow ustalonej na podstawie wywiadu, badz na wynikach
zatwierdzonych testow stuzacych do wykrywania subklinicznej postaci zapalenia wymienia,
badz na badaniach bakteriologicznych pobranych probek.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu niezaleznie u krow z subkliniczng postacia zapalenia wymienia w
momencie wejscia w okres zasuszenia.

Nie stosowac u kroéw z kliniczng postacia zapalenia wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji. W razie przypadkowego zastosowania u krow w okresie
laktacji, mozna zaobserwowac niewielki (maksymalnie 2-krotny), przej§ciowy wzrost liczby
komorek somatycznych, jednakze czop mozna tatwo wycisnac recznie bez koniecznosci
stosowania dodatkowych srodkow ostroznosci.

Po podaniu produktu nie wolno stosowac¢ innych produktéw podawanych dowymieniowo.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Wylacznie do podania dowymieniowego.

Dawkowanie: Jedng tubostrzykawke poda¢ do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po
ostatnim dojeniu w okresie laktacji (w momencie wejscia w okres zasuszenia). Po wlewie nie
nalezy masowac strzyku ani wymienia.

Sposob podania:

Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby nie doprowadzié do wprowadzenia patogenéw do
strzyku. Bardzo wazne jest, aby produkt ten podawac¢ ze $cistym zachowaniem zasad
aseptyki, poniewaz nie ma on dzialania przeciwbakteryjnego. Zignorowanie tych zalecen
moze doprowadzi¢ do powaznych przypadkow poinfuzyjnego zapalenia wymienia, a nawet
$mierci.

1. Przed wlewem produktu wszystkie strzyki nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac.
Nalezy wyznaczy¢ odpowiednio duzo czasu na leczenie kazdego zwierzecia. Zabiegu
nie wolno tgczy¢ z innymi czynnosciami hodowlanymi.

2. Upewnic¢ sig¢, ze zwierzeta sag odpowiednio przetrzymywane w higienicznych warunkach.
Nalezy dbac¢ o czystos$¢ tubostrzykawek. NIE WOLNO zanurza¢ ich w wodzie.

3. Zabieg u kazdej krowy nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem nowej pary czystych
rgkawiczek jednorazowych.

4. Rozpocza¢ od oczyszczenia i osuszenia strzyku i wymienia. Jesli strzyki sa widocznie
zabrudzone, nalezy oczysci¢ je za pomoca wilgotnych jednorazowych recznikéw
papierowych i doktadnie osuszy¢. Zanurzy¢ strzyki w szybko dziatajgcym ptynie do pre-
dippingu, pozostawi¢ na 30 sekund, a nastgpnie wytrze¢ kazdy strzyk za pomoca
osobnego, jednorazowego recznika papierowego. Wycisna¢ mleko fazy I do
przedzdajacza kubkowego i usunac.

5. Doktadnie zdezynfekowaé cala powierzchnig¢ strzyku za pomoca gazika nasgczonego
spirytusem medycznym/alkoholem. W badaniach wykazano, Ze do najskuteczniejszych
metod czyszczenia strzykow nalezy ich przecieranie §wiezo przygotowanymi gazikami z
czystej, suchej bawelny, nasgczonymi spirytusem medycznym (lub jego
odpowiednikiem). Jesli nie sg one dostepne, mozna uzy¢ dotgczonych jatowych
gazikow. Czyszczenie strzykow nalezy rozpocza¢ od jak najdalszego strzyku, aby
unikng¢ zanieczyszczania strzykoéw czystych.

6. Delikatnie przeciera¢ koncoéwki kazdego strzyku nowym, jednorazowym gazikiem
nasgczonym w spirytusie/alkoholu do momentu, kiedy koniec strzyku i gazik beda
czyste.

7. Zdja¢ wieczko z tuby dowymieniowej, uwazajac, aby nie dotknac¢ dyszy. Zawartosc¢

tubostrzykawki poda¢ we wlewie do strzyku, unikajgc zanieczyszczenia jego koncowki.
Podawac produkt do strzykow w kolejnosci odwrotnej do zastosowanej podczas
czyszczenia, tj. najpierw przeprowadzi¢ zabieg w najblizszych ¢wiartkach. Nie
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wmasowywac produktu w wymig.

8. Nalozy¢ srodek dezynfekujacy strzyki po dojeniu i umiesci¢ leczone krowy w zagrodzie,
gdzie powinny sta¢ przez co najmniej 30 minut. Ma to umozliwi¢ zamknigcie kanatu
strzykowego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Porada dla hodowcow

Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby utrzymac czystos¢ w trakcie podawania tego produktu i ograniczy¢ ryzyko
potencjalnie prowadzacego do poinfuzyjnego zapalenia wymienia. Do instrukcji dotgczono
porady dotyczace techniki czyszczenia strzykow przed podaniem. Nalezy ich przestrzegac.

10.  OKRES(Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego
na etykiecie 1 pudetku po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dobra praktyka jest regularne obserwowanie zasuszonych kréw pod katem objawdw zapalenia
wymienia. Jesli kliniczna posta¢ zapalenia wymienia wystapi w uszczelnionej ¢wiartce, zajgta
procesem chorobowym ¢wiartke nalezy wycisngé recznie przed rozpoczeciem odpowiedniej
antybiotykoterapii. Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia, tubostrzykawek nie wolno
zanurza¢ w wodzie. Tubostrzykawki mozna uzy¢ tylko raz. Wazne jest §ciste przestrzeganie
zasad aseptyki w celu podawania produktu, poniewaz nie ma on aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej. Po podaniu produktu nie wolno stosowa¢ innych produktow
podawanych dowymieniowo. U krow, u ktorych moze wystepowac subkliniczna postac
zapalenia wymienia, produkt mozna stosowac po podaniu do zakazonej ¢wiartki odpowiedniego
antybiotyku, ktory mozna stosowaé u krow w okresie zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Dostarczone z produktem dowymieniowym chusteczki do czyszczenia zawierajg alkohol
izopropylowy. W przypadku znanego lub podejrzewanego podraznienia skory przez alkohol
izopropylowy stosowa¢ rekawiczki ochronne. Unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz alkohol
izopropylowy moze powodowac podraznienie oczu.

Cigza i laktacja:
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Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Po wycieleniu preparat uszczelniajacy moze zosta¢
spozyty przez ciele. Spozycie produktu przez ciele jest bezpieczne i nie powoduje dziatan
niepozadanych.

Stosowanie tego produktu w okresie laktacji jest przeciwwskazane. W razie przypadkowego
zastosowania u krowy w okresie laktacji mozna zaobserwowac niewielki (maksymalnie 2-
krotny), przejsciowy wzrost liczby komorek somatycznych. W takiej sytuacji preparat
uszczelniajacy nalezy wycisna¢ recznie. Dodatkowe srodki ostrozno$ci nie sg konieczne.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie zaobserwowano klinicznych dziatan
niepozadanych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.11.2022

15. INNE INFORMACJE

Wlew produktu do kazdej ¢wiartki wymienia tworzy fizyczng barier¢ przed wnikaniem bakterii,
ograniczajac czgstos¢ wystepowania nowych zakazen wewnatrzwymieniowych w okresie
zasuszenia.

Wicgkszos¢ czopu wydostaje si¢ przy pierwszym wyciskaniu lub ssaniu po wycieleniu, jednakze
niewielkie ilosci czopu moga by¢ widoczne przez kilka dni w postaci ktaczkéw na filtrze.
Produkt mozna odrézni¢ od zapalenia wymienia na podstawie konsystencji i barwy.

Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie zaobserwowano klinicznych dziatan
niepozadanych. W niskich temperaturach produkt mozna ogrza¢ w cieptym otoczeniu do
temperatury pokojowej, aby zwiekszy¢ jego przydatnos¢ do podawania za pomoca
tubostrzykawki.

Po wycieleniu zaleca si¢ wykonanie nastepujacych czynnosci w celu skutecznego usunigcia
produktu, aby zminimalizowa¢ ilo$¢ jego pozostatosci przedostajacych si¢ do dojarki. Dojarki
nie nalezy stosowa¢ do usunigcia produktu ze strzyku.

1. Scisna¢ strzyk w gornej czesci i wycisnaé éwiartke 10—12 razy przed pierwszym
dojeniem.

2. Przez kilka pierwszych dojen wyciska¢ mleko I fazy i kontrolowaé¢ mleko pod katem
obecnosci pozostatosci produktu.

3. Po kazdym dojeniu sprawdza¢ stosowane filtry w przypadku zapalenia wymienia oraz
filtry rurowe do mleka pod katem obecnosci pozostatosci produktu.

Pudetka po 20, 60 i 120 tubostrzykawek. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne
w obrocie.

Produkt Ubroseal jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH — stosowanym na podstawie licencji.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa
e-mail:recepcja.waw@boehringer-ingelheim.com
Tel.: (22) 699 0 699

Faks: (22) 699 0 698
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