B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bimasil 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Skilad
Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:
Substancje czynne:

Bizmutu azotan zasadowy cig¢zki 2,60
(co odpowiada bizmutu cigzkiego 1,86 g)

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

4.  Wskazania lecznicze
Zapobieganie nowym infekcjom zdrowego gruczotu mlekowego krow w okresie zasuszenia.

Redukcja klinicznych przypadkéw 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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u krow 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 substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”: ,,Cigza” i ,,Laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

13



W przypadku podawania weterynaryjnego produkt leczniczego do zdrowych éwiartek nalezy to robi¢
bezposrednio po ostatnim doju w danej laktaciji.

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¢ zawartos¢ chorej ¢wiartki i poda¢ odpowiedni antybiotyk.

W zwiagzku z tym, ze weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje wtasciwosci
przeciwbakteryjnych, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia ostrego zapalenia wymienia
zwigzanego z nieprawidlowa technika podawania oraz brakiem higieny (patrz punt ,,Zdarzenia
niepozadane”), wazne jest, aby przestrzegaé zasad aseptyki, opisanych w punktach: ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, drogi i sposéb podania” oraz ,,Zalecenia dotyczace prawidtowego podania”.

Po wycieleniu, zaleca si¢ wykonanie nastgpujacych czynnosci majacych na celu doktadne usunigcie
weterynaryjnego produktu leczniczego, tak by jak najmniej pozostatosci produktu przedostato si¢ do
maszyny udojowej. Maszyna udojowa nie powinna stuzy¢ do usuwania weterynaryjnego produktu
leczniczego ze strzyku. Zaleca si¢ nastepujacy sposdb postgpowania:
1. Chwytajac gorng czesc¢ strzyku (nasade strzyku) i masujac strzyk od gory do dotu nalezy
usung¢ produkt. Czynnos¢ nalezy powtorzy¢ 10-12 razy przed pierwszym udojem.
2. Wstepnie zdojone mleko nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci pozostatosci produktu.
Czynnos¢ nalezy powtorzy¢ dla kilku wstepnych udojow.
3. Po kazdym udoju nalezy sprawdzi¢ filtry oraz kubki udojowe pod katem obecnosci
pozostatosci produktu.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu.

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

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole bizmutu powinny unika¢ 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¢ dlugotrwalego kontaktu ze skora.

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Nowonarodzone cielgta mogg wyssa¢ weterynaryjny produkt
leczniczy z wymienia, co nie jest dla nich szkodliwe.

Laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany u zwierzat w okresie laktacji. Jesli
przypadkowo podano weterynaryjny produkt leczniczy krowie znajdujacej si¢ w okresie laktacji,
nalezy recznie wycisna¢ zdeponowany produkt na serwetke higieniczng.

Przedawkowanie:

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

7. Zdarzenia niepozadane
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Bydto:

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

! Przede wszystkim w zwigzku z nieprawidtowa technika podania oraz brakiem higieny. Patrz punkt
,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i Sposob podania”, ,,Zalecenia dotyczgce prawidtowego
podania” oraz ,,Specjalne ostrzezenia” dotyczace znaczenia zachowania zasad aseptyKki.

Zglaszanie 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.p

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dowymieniowo.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy posiada dysz¢ z podwojna koncowka. Zatyczka tubostrzykawki
moze zosta¢ czeSciowo lub catkowicie usunigta.

Opcja z krotka koncowka: krotka koncowka umozliwia czeSciowe wprowadzenie, dzigki czemu
tubostrzykawka zostaje wprowadzona jedynie do poczatkowej czgsci kanatu strzykowego.

Lo

Opcja z dluga koncéwka: dluga koncowka moze utatwi¢ podawanie i pomaga uniknaé wysunigcia
koncowki np. w przypadku leczenia nerwowych, ruchliwych krow.
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1. Przed podaniem nalezy doktadnie opr6zni¢ wymie oraz doktadnie oczyscic¢

i zdezynfekowa¢ strzyk — do kazdej tubostrzykawki dotgczona jest chusteczka
nasaczona alkoholem. Strzyki nalezy wyciera¢ do momentu, gdy na chusteczce
nie bedzie wida¢ zadnego brudu. Czyszczenie strzykdéw nalezy rozpoczaé od
jak najdalszego strzyku, aby unikna¢ zanieczyszczania strzykow czystych.
Przed infuzjg strzyki nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia.

2. Wprowadzi¢ weterynaryjny produkt leczniczy do kanatu strzykowego z
zachowaniem zasad aseptyki (produkt nie posiada w swoim sktadzie
antybiotyku). Poda¢ zawarto$¢ tubostrzykawki do dolnej czeSci strzyku, ponizej
miejsca uciskania, unikajac zanieczyszczenia koncoéwki strzyku. Podawac
weterynaryjny produkt leczniczy do strzykéw w kolejnosci odwrotnej do
zastosowanej podczas czyszczenia, tj. najpierw przeprowadzi¢ zabieg w
najblizszych ¢wiartkach. Nie wmasowywaé weterynaryjnego produktu
leczniczego w wymie.

3. Natozy¢ srodek dezynfekujacy strzyki po dojeniu i umiesci¢ leczone krowy
w zagrodzie, gdzie powinny sta¢ przez co najmniej 30 minut, aby umozliwi¢
zamkniecie kanatu strzykowego.

"

Weterynaryjny produkt leczniczy 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
utylizowa¢ wraz z odpadami gospodarskimi.

W przypadku stosowania tgcznego 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 krow mlecznych powinno odbywac si¢ z zachowaniem
zasad zwalczania mastitis pozwalajacych na identyfikacj¢ kroéw ze zdrowymi wymionami. Przyjmuje
sie, ze liczba komoérek somatycznych 200000/ml mleka jest warto$cig graniczng dla zdrowego
gruczotu mlecznego. Trzeba natomiast bra¢ pod uwagg fakt, ze w koncowym okresie laktacji liczba ta
moze by¢ fizjologicznie wyzsza, co przy innych zachowanych parametrach zdrowia wymienia nie
ogranicza mozliwosci zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W przypadku aplikowania 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.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

16



11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Wielkosci 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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Vepharm Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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