SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KERASEAL, 2,6 g/striekacka, intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna striekacka (4 g) obsahuje:

Ukinna(-é) latka(-y):
Bismuthi subnitras tazky 2,6 g

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.
Sivobiela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1, Cielové druhy

Hovédzi dobytok (dojnice na konci laktacie).

4.2.  Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Prevencia novych intramamalnych infekcii v obdobi statia na sucho.

U krav, u ktorych sa nepredpoklada vyskyt subklinickych mastitid sa méze Keraseal aplikovat’ samostatne
pri zasuseni a kontrole.

Vyber krav na liecbu liekom Keraseal by mal byt’ zaloZeny na veterinarnom klinickom posudeni.
Kritéria na vyber dojnic mézu byt zalozené na zéklade vyskytu mastitid a po¢tu somatickych buniek
u jednotlivych krav alebo na zaklade testu na detekciu subklinickych mastitid alebo bakteriologického
vySetrenia.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u laktajucich krav.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Liek nie je urCeny pre kravy so suspektnou alebo potvrdenou mastitidou v obdobi zasuSovania.
4.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Osved¢enym postupom je pravidelné sledovanie mozného vyskytu priznakov klinickej mastitidy

u zasusenych krav. Pokial’ sa v Stvrtke vyvinie klinicka mastitida, je potrebné pred zahajenim vhodne;j
liecby $tvrtku manualne vydojit’.

Aby sa predislo kontaminacii, neponarat’ striekacku do vody.

Striekacku pouZit’ len raz.
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Je dolezité dodrziavat’ prisnu asepticku techniku podavania Kerasealu, pretoze liek nemé antimikrobialnu
aktivitu.

Nepodavat iny intramamalny liek po podani Kerasealu.

U krav, ktoré mézu mat’ subklinicka mastitidu, Keraseal sa moéze pouzit’ po podani vhodnej antibiotickej
liecby do infikovanej Stvrtky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a ocami.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, postihnuté miesto dokladne umyte vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte tento Stitok lekarovi.
Ak viete, ze ste alergicky na soli bizmutu, vyhnite sa pouzivaniu tohto lieku.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

4.6.  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po pouziti tohto lieku bola vel'mi zriedkavo hlasend akutna mastitida najma kvoli zlej infiznej technike a
nedostatocnej hygiene. Dolezitost aseptickej techniky je popisana v kapitolach 4.5 a 4.9.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7.  Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
PretoZe liek sa po intramamalnej infuzii nevstrebava, moze sa pouzit’ u gravidnych zvierat. Po oteleni
moZe byt zatka pozita telat'om. Pozitie lieku telat'om je bezpe¢né a lick nevyvola Ziadne vedl'ajsie ucinky.

Laktacia:

Liek je kontraindikovany na pouzitie pocas laktacie. Pri nahodnom pouziti u laktujucej kravy moze sa
pozorovat maly (aZ dvojnasobny) prechodny narast po¢tu somatickych buniek. V takom pripade odstranit’
zatku manualne, nie su potrebné ziadne d’alSie preventivne opatrenia.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

V klinickych §tadiach sa preukazala znasanlivost’ lieku len s liekmi na lie¢bu v obdobi statia na sucho
obsahujucimi kloxacilin.

4.9.  Davkovanie a sposob podania lieku

Len na intramamalnu aplikaciu.

Obsah jedne;j striekacky veterinarneho lieku aplikovat’ do kazdej Stvrtky mlie¢nej Zzl'azy ihned’ po
poslednom dojeni v laktacii (v obdobi zasuSovania). Po aplikacii lieku cecok ani vemeno nemasirovat’.
Je potrebné dbat na to, aby sa do cecka nedostali patogény, aby sa znizilo riziko postinfuznej mastitidy.
Je nevyhnutné, aby bol cecok pred aplikaciou dokladne o€isteny a dezinfikovany chirurgickym lichom
alebo dezinfekénym obruskom. Cecky by sa mali ¢istit’ dovtedy, kym obrusky nie su viditeI'ne bez $piny.
Cecky pred aplikaciou nechat’ uschnut’. Aplikovat asepticky a vyvarovat’ sa moznej kontaminacie hrotu
striekacky. Po aplikacii sa odporuca ponorit’ cecok do prislusného roztoku alebo jeho sprejovanie.

V chladnych podmienkach méze byt liek zahriaty na izbov teplotu, ¢o ulah¢i jeho aplikaciu.

4.10. Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota), ak si potrebné

Pri pouziti dvojnasobnej davky nedochadza u krav k ziadnym neziaducim uc¢inkom.
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4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: in¢ lieky (vemeno a cecky)
ATC vet kod: QG52X

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Aplikécia lieku do kazdej Stvrtky vytvara fyzickl bariéru proti vstupu baktérii tym, ze znizuje vyskyt
novych intramamalnych infekcii pocas obdobia statia na sucho. Posobi preventivne proti novej infekcii
pocas obdobia statia nasucho. Tymto sposobom liek redukuje vyskyt klinickych mastitid v d’alSej laktacii.

5.2, Farmakokinetické udaje

Bizmut subnitrat nie je absorbovany z mlie¢nej Zl'azy, ale zostava ako zatka v cecku az do manualneho
odstranenia (preukazané u krav v obdobi statia na sucho az do 100 dni ).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

Tekuty parafin

Aluminiumstearat

Koloidny oxid kremi¢ity (bezvody)

6.2.  Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3.  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov
6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednotliva davka intramamalnej strickacky obsahuje 4 g sivobielej suspenzie.
Polyetylénova (LDPE) striekacka s hladkym, konickym, hermeticky uzavretym zizenym hrotom.

Velkost balenia: Papierova skatul’a s 24 injekénymi striekackami.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v stilade
S miestnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AUR-VET s.r.0., Janik 251, 044 05 Janik, Slovenska Republika
Tel: +421 908 936 698

8. REGISTRACNE CISLO (A)

96/004/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
28.02.2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatula}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KERASEAL 2,6 g intramamalna suspenzia

2. UCINNE LATKY

1 striekacka (4 g) obsahuje:
Bismuthi subnitras 2,6 g

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia

4. VELKOST BALENIA
24 striekaciek x 4 g
5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (dojnice na konci laktacie).

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
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| POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AUR-VET s.r.0., Janik 251, 044 05 Janik, Slovenska republika

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/004/22-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza><Lot> {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénova (LDPE) strickacka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KERASEAL 2,6 g intramamalna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 striekacka (4 g) obsahuje:
Bismuthi subnitras 2,6 g

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

49

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
KERASEAL, 2,6 g/striekacka, intramamalna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
AUR-VET s.r.0., Janik 251, 044 05 Janik, Slovenska republika
Tel: +421 908 936 698

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arzi:
S.C.CRIDA PHARM S.R.L., Stadionului Street No. 1, Oltenita, Calarasi 915400, Rumunsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
KERASEAL, 2,6 g/striekacka, intramamalna suspenzia
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 striekacka striekacka (4 g) obsahuje:
U¢inna latka:
Bismuthi subnitras, tazky 2,6 ¢

Sivobiela suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)
Prevencia novych intramamalnych infekcii v obdobi statia na sucho.

U krav, u ktorych sa nepredpoklada vyskyt subklinickych mastitid sa moze Keraseal aplikovat’
samostatne pri zasuseni a kontrole.

Vyber krav na liecbu lickom Keraseal by mal byt zaloZzeny na veterinarnom klinickom posudeni.
Kritéria na vyber dojnic mézu byt zalozené na zéklade vyskytu mastitid a poctu somatickych buniek
u jednotlivych krav alebo na zaklade testu na detekciu subklinickych mastitid alebo bakteriologického
vySetrenia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u laktajucich krav.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na ti¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po pouziti tohto lieku bola vel'mi zriedkavo hlasend akiitna mastitida najma kvoli zlej infaznej
technike a nedostato¢nej hygiene. Dolezitost’ aseptickej techniky je popisana v kapitolach 4.5 a 4.9.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
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Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (dojnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na intramamalnu aplikaciu.

Obsah jedne;j striekacky veterinarneho lieku aplikovat’ do kazdej Stvrtky mliecnej Zl'azy ihned’ po
poslednom dojeni v laktacii (v obdobi zasuSovania). Po aplikdcii lieku cecok ani vemeno nemasirovat.

9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Je potrebné dbat’ na to, aby sa do cecka nedostali patogény, aby sa znizilo riziko postinfiznej
mastitidy. Je nevyhnutné, aby bol cecok pred aplikaciou dokladne ocisteny a dezinfikovany
chirurgickym liehom alebo dezinfekénym obraskom. Cecky by sa mali Cistit’ dovtedy, kym obrusky
nie su viditel'ne bez $piny. Cecky pred aplikaciou nechat’ uschnut’. Aplikovat’ asepticky a vyvarovat’ sa
moznej kontaminacie hrotu striekacky. Po aplikacii sa odporaca ponorit’ cecok do prislusného roztoku
alebo jeho sprejovanie.

V chladnych podmienkach mo6ze byt liek zahriaty na izbovu teplotu, ¢o ul’ah¢i jeho aplikaciu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 ° C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Liek nie je urceny pre kravy so suspektnou alebo potvrdenou mastitidou v obdobi zasusovania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie:

Osvedcéenym postupom je pravidelné sledovanie mozného vyskytu priznakov klinickej mastitidy
u zasusenych krav. Pokial’ sa v §tvrtke vyvinie klinickd mastitida, je potrebné pred zahdjenim vhodnej
liecby Stvrtku manualne vydojit.

Aby sa predislo kontaminacii, neponarat’ striekacku do vody.

Striekacku pouZit’ len raz.

Je dolezité dodrziavat prisnu asepticku techniku podavania Kerasealu, pretoze lick nema
antimikrobialnu aktivitu.

Nepodavat’ iny intramamalny liek po podani Kerasealu.

U krav, ktoré mo6zu mat’ subklinick mastitidu, Keraseal sa méze pouzit’ po podani vhodne;j
antibiotickej lie¢by do infikovanej $tvrtky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a o¢ami.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, postihnuté miesto dokladne umyte vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte tento Stitok lekarovi.
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Ak viete, Ze ste alergicky na soli bizmutu, vyhnite sa pouZivaniu tohto lieku.
Po pouziti lieku si umyte ruky.

Gravidita:

Pretoze liek sa po intramamalnej infuzii nevstrebava, moéze sa pouzit’ u gravidnych zvierat. Po oteleni
moze byt zatka pozita telatom. Pozitie lieku telatom je bezpecné a liek nevyvola ziadne vedl'ajsie
ucinky.

Laktécia:

Liek je kontraindikovany na pouZitie pocas laktacie. Pri ndhodnom pouZiti u laktujiicej kravy moze sa
pozorovat maly (az dvojnasobny) prechodny ndrast poctu somatickych buniek. V takom pripade
odstranit’ zatku manualne, nie st potrebné Ziadne d’alSie preventivne opatrenia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
V klinickych $tadiach sa preukédzala znaSanlivost’ lieku len s liekmi na liec¢bu v obdobi sttia na sucho
obsahujucimi kloxacilin.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Pri pouziti dvojnésobnej davky nedochadza u krav k ziadnym neziaducim u¢inkom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV ) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vicsina lieku je zo struku odstranena pocas prvého satia mlieka tel'at’om, pocas prvych odstrekov

alebo pocas prvého dojenia po oteleni, ale malé mnozstvo lieku sa v prvych diioch moZze prilezitostne

objavit’ na filtri. Keraseal je mozné rozlisit' od mastitidy podl'a jeho Struktary. Po dvojnasobnom

predavkovani neboli u krav pozorované neziaduce klinické priznaky.

Po oteleni sa odporticaju dodrzat’ nasledujuce kroky na ti¢inné odstranenie lieku Keraseal pre

obmedzenie vstupu zvySkov lieku do dojacieho zariadenia. Dojacie zariadenie sa nema vyuzivat’ na

odstranenie lieku zo struku.

1. Stlacte struk a vykonajte 10-12 odstrekov pred prvym dojenim.

2. Niekol’ko prvych dojeni vykonajte zakladné odstreky a kontrolujte ich na pritomnost’ zvyskov lieku.

3. Po kazdom dojeni skontrolujte mliecne filtre dojacieho zariadenia a mledzivo na pritomnost’
zvyskov lieku

Velkost balenia: 24 striekaciek v papierovej skatuli.
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