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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta
2. Skiad

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera
Substancje czynna:
Bizmutu azotan zasadowy, ci¢zki 2,6 g

Substancja pomocnicza:
Lak glinowy indygotyny E 132 0,02 g

Niebieska zawiesina dowymieniowa.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do stosowania w profilaktyce nowych zakazen
wewnatrzwymieniowych w okresie zasuszenia.

U kréw uznawanych za wolne od subklinicznej postaci zapalenia wymienia weterynaryjny
produkt leczniczy mozna stosowac niezaleznie w leczeniu krow w okresie zasuszenia oraz w
celu zapobiegania zapaleniu wymienia. Krowy do leczenia weterynaryjnym produktem
leczniczym wybiera si¢ na podstawie oceny lekarza weterynarii. Kryteria wyboru moga opierac
si¢ na wystgpowaniu zapalenia wymienia oraz liczbie komorek somatycznych u poszczegélnych
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¢ u kréw w okresie laktacji.

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

Nie stosowac¢ u krow z kliniczng postacig zapalenia wymienia w okresie zasuszenia

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow

zwierzat:

Dobra praktyka jest regularne obserwowanie zasuszonych kréw pod katem objawdw zapalenia
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wymienia. Jesli kliniczna posta¢ zapalenia wymienia wystapi w uszczelnionej ¢wiartce, zajcta
procesem chorobowym ¢wiartke nalezy wycisna¢ recznie przed rozpoczegciem odpowiednie;
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 weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz nie ma on
aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej. Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno stosowac innych weterynaryjnych produktow leczniczych podawanych dowymieniowo. U
krow, u ktorych moze wystepowac subkliniczna posta¢ zapalenia wymienia, weterynaryjny
produkt leczniczy mozna stosowaé po podaniu do zakazonej ¢wiartki odpowiedniego
antybiotyku, ktory mozna stosowa¢ u krow w okresie zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Dostarczone z dowymieniowym weterynaryjnym produktem leczniczym chusteczki
dezynfekujace zawierajg alkohol izopropylowy. W przypadku znanego lub podejrzewanego
podraznienia skory przez alkohol izopropylowy stosowac¢ rekawiczki ochronne. Unikaé¢ kontaktu
z oczami, poniewaz alkohol izopropylowy moze powodowa¢ podraznienie oczu.

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Po wycieleniu preparat uszczelniajgcy moze zostac
spozyty przez ciele. Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego przez cielg jest bezpieczne
i nie powoduje zdarzen niepozadanych.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie laktacji jest przeciwwskazane.
W razie przypadkowego zastosowania u krowy w okresie laktacji mozna zaobserwowaé
niewielki (maksymalnie 2-krotny), przejsciowy wzrost liczby komoérek somatycznych. W takiej
sytuacji preparat uszczelniajacy nalezy wycisna¢ recznie. Dodatkowe $rodki ostroznosci nie sg
konieczne.

Przedawkowanie:
Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie zaobserwowano klinicznych zdarzen
niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Ostre zapalenie wymienia !

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wilaczajac pojedyncze raporty):
! gtéwnie w wyniku zlej techniki infuzji i braku higieny. Patrz punkt Specjalne ostrzezenia oraz
Zalecenia dla prawidlowego podania dotyczace znaczenia zastosowania techniki aseptyczne;j.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.:
+48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Wylacznie do podania dowymieniowego.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki poda¢ we wlewie do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio
po ostatnim dojeniu w okresie laktacji (w momencie wchodzenia w okres zasuszenia). Po
wlewie weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy masowaé strzyku ani wymienia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie doprowadzi¢ do wprowadzenia patogenoéw do strzyku,
pozwoli to zmniejszy¢ ryzyko poinfuzyjnego zapalenia wymienia.

Bardzo wazne jest, aby strzyk zostat doktadnie oczyszczony i zdezynfekowany za pomoca
spirytusu medycznego lub chusteczek dezynfekujacych nasgczonych alkoholem. Strzyki nalezy
przeciera¢ do momentu, kiedy chusteczki dezynfekujace przestang by¢ w widoczny sposédb
zabrudzane. Przed wlewem strzyki nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia. Wlew wykona¢ zgodnie z
zasadami aseptyki, aby unikng¢ zanieczyszczenia dyszy tubostrzykawki. Po wlewie zaleca si¢
zastosowanie odpowiedniego ptynu do dippingu lub aerozolu do strzykdow.

W niskich temperaturach weterynaryjny produkt leczniczy mozna ogrza¢ w cieplym otoczeniu
do temperatury pokojowej, aby zwigkszy¢ jego zdatnos¢ do podawania za pomoca
tubostrzykawki.

Nalezy stosowac si¢ do ponizszych zalecen prawidlowego podania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Porada dla hodowcow:

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

Sposdb podania:

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

1. Przed wlewem weterynaryjnego produktu leczniczego wszystkie strzyki nalezy
doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowaé. Nalezy wyznaczy¢ odpowiednio duzo czasu na leczenie
kazdego zwierzgcia. Zabiegu nie wolno taczy¢ z innymi czynno$ciami hodowlanymi.

2. Upewnic¢ sie, ze zwierzeta sg odpowiednio przetrzymywane w higienicznych warunkach.
Nalezy dba¢ o czystos$¢ tubostrzykawek. NIE WOLNO zanurzaé ich w wodzie.

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

4, Rozpocza¢ od oczyszczenia i osuszenia strzyku i wymienia. Jesli strzyki sg widocznie
zabrudzone, nalezy oczys$ci¢ je za pomocg wilgotnych jednorazowych recznikow papierowych i
doktadnie osuszy¢. Zanurzy¢ strzyki w szybko dziatajacym ptynie do pre-dippingu, pozostawié
na 30 sekund, a nastgpnie wytrze¢ kazdy strzyk za pomocg osobnego, jednorazowego recznika
papierowego. Wycisng¢ mleko fazy I do przedzdajacza kubkowego i usunac.

5. Doktadnie zdezynfekowac¢ cala powierzchnig strzyku za pomoca gazika nasgczonego
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spirytusem medycznym/alkoholem. W badaniach wykazano, ze do najskuteczniejszych metod
czyszczenia strzykow nalezy ich przecieranie §wiezo przygotowanymi gazikami z czystej, suchej
bawelny, nasaczonymi spirytusem medycznym (lub jego odpowiednikiem). Jesli nie sg one
dostepne, mozna uzy¢ dotaczonych jatowych gazikéw. Czyszczenie strzykow nalezy rozpoczaé
od jak najdalszego strzyku, aby unikna¢ zanieczyszczania strzykow czystych.

6. Delikatnie przeciera¢ koncowki 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 wmasowywac produktu w
wymig.

8. Natozy¢ §rodek dezynfekujacy strzyki po dojeniu i umiesci¢ leczone krowy w zagrodzie,
gdzie powinny sta¢ przez co najmniej 30 minut. Ma to umozliwi¢ zamkniecie kanatu
strzykowego.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2774/18

Polietylenowa tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawierajaca cylinder z tlokiem oraz
polietylenowa podwojng nasadke.
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Pudetko tekturowe 20 tubostrzykawek i1 20 chusteczek do dezynfekcji.
Wiaderko polietylenowe 60 tubostrzykawek i 60 chusteczek do dezynfekcji.
Wiaderko polietylenowe 120 tubostrzykawek i 120 chusteczek do dezynfekcji.

Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktoéw: https://medicines.health.europa.eu/veterinary.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje

Wilew weterynaryjnego produktu leczniczego do kazdej ¢wiartki wymienia tworzy fizyczna
barier¢ przed wnikaniem bakterii, ograniczajac czgsto$¢ wystepowania nowych zakazen
wewnatrzwymieniowych w okresie zasuszenia.

Wiekszos¢ czopu wydostaje si¢ przy pierwszym wyciskaniu lub ssaniu po wycieleniu, jednakze
niewielkie ilo$ci czopu moga by¢ widoczne przez kilka dni w postaci ktaczkoéw na filtrze.
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna odr6zni¢ od zapalenia wymienia na podstawie
konsystencji i barwy.

Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie zaobserwowano klinicznych zdarzen
niepozadanych. W niskich temperaturach weterynaryjny produkt leczniczy mozna ogrza¢ w
cieptym otoczeniu do temperatury pokojowej, aby zwigkszy¢ jego przydatnos¢ do podawania za
pomocg tubostrzykawki.

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

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

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

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