ULOTKA INFORMACYJNA
Boviseal 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta, krowy w okresie zasuszenia

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Cross Vetpharm Group Limited,
Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlandia.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Boviseal 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta, krowy w okresie zasuszenia
bizmutu zasadowy azotan, cigzki

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

Kazda strzykawka dowymieniowa o pojemnosci 4 g zawiera:
Bizmutu zasadowy azotan, ciezki 2,6¢

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.
4, WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazany w zapobieganiu nowym zakazeniom wymienia w okresie zasuszenia. Produkt powoduje
zmniejszenie czestosci wystepowania podklinicznego zapalenia wymienia u krow w okresie
wycielenia, a takze klinicznego zapalenia wymienia w okresie zasuszania oraz nast¢pujacej po nim
laktacji (przez co najmniej 60 dni po wycieleniu).

Zaleca sig¢, aby niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny byl stosowany jako cze¢S¢ programu
ochrony krow zasuszonych i srodek kontroli mastitis w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadkach potwierdzonej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub ktorgkolwiek z
substancji pomocniczych.

Nie stosowa¢ u krow z podejrzewanym lub potwierdzonym zapaleniem wymienia w momencie
rozpoczgcia zasuszania.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne pod koniec okresu laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Dawkowanie: Do stosowania dowymieniowego. Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wstrzykna¢ zawarto$¢ jednej strzykawki dowymieniowej w kazda ¢wiartke wymienia bezposrednio
po ostatnim udoju w okresie laktacji (podczas rozpoczecia zasuszania).



Podanie: Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ czynnikéw patogennych do strzyku, tym
samym zmniejszajac ryzyko wystapienia zapalenia wymienia po podaniu produktu.

Strzyk nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowaé spirytusem chirurgicznym lub nasgczonymi
alkoholem chusteczkami, poniewaz produkt nie ma dziatania przeciwbakteryjnego.

Przed wstrzyknigciem produktu strzyk powinien wyschnaé. Podawaé¢ metoda aseptyczna, chronigc
koncowke strzykawki dowymieniowej przed zanieczyszczeniem.

Wprowadzi¢ koncowke strzykawki w strzyk i miarowo, powoli naciska¢ ttok az do wycisniecia
zawiesiny. Nie masowac strzyku i wymienia po podaniu produktu.

Po podaniu produktu zalecane jest zastosowanie odpowiedniego preparatu do dezynfekcji (dippingu)

strzykow lub aerozolu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznaé si¢ z niniejszg instrukcjg i postgpowacé wedtug
opisanych ponizej wskazowek, aby zapobiec zakazeniu strzyku w trakcie podawania produktu:
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Przy niskich temperaturach otoczenia, nie
umieszcza¢  strzykawek w  cieplej/goracej
wodzie.

Hamowanie udoju powinno odbywaé si¢ w
sposob nagty raczej niz stopniowy.

Nalezy bezwzglednie utrzymywaé czystos¢ w
trakcie podawania produktu, by zmniejszy¢
ryzyko potencjalnie $miertelnego zapalenia
wymienia po podaniu.

Nalezy jak mnajdoktadniej oczysci¢ konce
strzykow spirytusem chirurgicznym i nastepnie
pozostawi¢ do wyschnigcia. W tym celu NIE
stosowa¢ wody lub wody z dodatkiem $rodka
dezynfekujacego.

Najpierw oczysci¢ najbardziej oddalone od
siebie strzyki a nastepnie najblizsze.

Przed wprowadzeniem wktadki do strzyku
nalezy upewnic si¢, Ze sg one czyste i suche.

Strzyki uszczelnia¢ w odwrotnym porzadku do
czyszczenia, tj. najpierw strzyki znajdujace si¢
najblizej siebie, a nastepnie najbardziej
oddalone.

Po wprowadzeniu produktu, strzyki nalezy
zdezynfekowa¢ stosujac dipping lub aerozol, a
nastepnie pozostawi¢ krowy na pot godziny na
wolnym powietrzu, aby umozliwi¢ zamknigcie
kanatu strzykowego.

W ciagu pierwszego tygodnia po zasuszeniu
kontrolowa¢ krowy pod katem obecnosci
objawOw zapalenia wymienia.



10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Elementem dobrej praktyki hodowlanej jest regularna obserwacja krow pod katem objawow
klinicznego zapalenia wymienia.

Jesli w uszczelnionej ¢wiartce dojdzie do klinicznego zapalenia wymienia, zakazona ¢wiartka
powinna zosta¢ udrozniona recznie przed wdrozeniem stosownego leczenia przeciwbakteryjnego.

Krowy, u ktorych najprawdopodobniej nie rozwineto sie podkliniczne zapalenie wymienia, powinny
otrzymac¢ produkt leczniczy weterynaryjny w momencie zasuszania zgodnie z ponizszymi kryteriami.
Ochrona pozostatych sztuk powinna przebiega¢ zgodnie z zatwierdzonym programem zapobiegania
zapaleniu wymienia lub konkretng porada lekarza weterynarii.

W praktyce, kryteria selekcji mozna oprze¢ na historii przebytych zapalen wymienia i danych z
wczesniejszych badan liczby komorek u poszczegolnych krow, lub tez na uznanych testach
wykrywajacych podkliniczng posta¢ zapalenia i kontrolach bakteriologicznych. Jest szczegdlnie
wazne, aby przed podjeciem leczenia ustali¢ liczbe komoérek indywidualnie dla kazdej krowy z
klinicznym zapaleniem wymienia przebytym podczas poprzedniej laktacji. Dla utatwienia, produkt
leczniczy weterynaryjny mozna poda¢ krowom z liczba komoérek ponizej 200 000 komorek/ml przed
zasuszeniem. Niewielki wzrost (liczba komérek do 250 000 komorek /ml) w przeciagu 4 tygodni
poprzedzajacych zasuszanie jest prawidlowy i moze by¢ zignorowany. W razie watpliwo$ci nalezy
zasiegng¢ porady lekarza weterynarii.

U krow, ktore moga mie¢ podkliniczne zapalenie wymienia, produkt mozna zastosowac po podaniu
odpowiedniego antybiotyku przeznaczonego dla krow zasuszonych do zakazonej ¢wiartki wymienia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia, nie zanurzac strzykawki w wodzie.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Specjalne ostrzezenia dla uzytkownika:
Umy¢ rece po podaniu.

Ciaza: Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany w trakcie cigzy. W okresie
okotoporodowym, po wycieleniu, wktadka uszczelniajgca moze by¢ usunieta ze strzyku manualnie lub
polknigta przez cielg. Spozycie produktu leczniczego weterynaryjnego przez ciele jest bezpieczne i nie
powoduje zadnych efektow niepozadanych.

Laktacja: Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawa¢ w okresie laktacji. Po
przypadkowym podaniu zwierzeciu w okresie laktacji, wktadke uszczelniajacg nalezy usunac recznie.
Zadne dodatkowe $rodki ostroznosci nie sa konieczne.



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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie krowom podwojnej zalecanej dawki nie wywotalo zadnych efektow niepozadanych.

Wytacznie dla zwierzat.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska. Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Nr pozwolenia:

W warunkach niskich temperatur otoczenia produkt moze zosta¢ ogrzany do temperatury pokojowej w
cieplym otoczeniu, aby utatwi¢ podanie. Nie wolno umieszczaé poszczegolnych tub w cieptej wodzie.

Wielkosci opakowan: 24 x 4 g, 60 x 4 g, 120 x 4 g.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.,

ul. Melgiewska 18,

20-234 Lublin

Polska



