CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sureseal 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

Sureseal 2,6 Intramammary Suspension for Cattle (CZ, DE, HU, IE, SE, SK, UK)
Noroseal 2,6 g Intramammary Susupension for Cattle (BE, IT, NL, PT, ES)
Intraseal 2,6 g Intramammary Suspension for Cattle (AT, DK)

Sureaseal Intramammary Suspension for Cattle (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 4g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:

Bizmutu azotan zasadowy, ciezki 2,6g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.

Jasnobrazowa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie wstepujacym zakazeniom dowym ieniowym podczas okresu zasuszenia.

U krow uznanych za wolne od podklinicznego zapalenia wymienia, produkt moze by¢ uzyty
Jako jedyny $rodek w programie kontroli mastitis w okresie zasuszania.

Wybér kréw przeznaczonych do leczenia produktem powinien opiera¢ si¢ na klinicznej ocenie lekarza
weterynarii. Kryteria wyboru moga by¢ oparte na danych dotyczacych wystgpowania mastitis i liczbie
komorek somatycznych u poszezegdlnych krow lub na wynikach testow wykrywajacych podkliniczne
mastitis lub badaniu probek bakteriologicznych.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu jako jedynego s$rodka leczenia krow z klinicznym lub podklinicznym
zapaleniem wymienia w okresie zasuszania. Patrz punkt 4.5.

Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt

W klinicznych probach terenowych produkt byt stosowany w okresie zasuszenia w polaczeniu z dlugo
dzialajacymi antybiotykami dowymieniowymi.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zZwierzat

Dobrg praktyka jest regularna obserwacja zasuszonych krow w celu wykrycia objawdw klinicznego
mastitis.

Jesli w uszezelnionej ¢wiartce rozwinie sig kliniczne zapalenie wymienia zainfekowang éwiartke
nalezy rgcznie wycisngé przed wdrozeniem wlasciwego leczenia.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia, nie zanurzaé tubostrzykawki w wodzie.
Tubostrzykawke stosowaé wylacznie jednorazowo.

Istotne jest zachowanie aseptyki przy podawaniu produktu, poniewaz nie posiada on aktywnosci
przeciwbakteryjne;.

Nie podawa¢ zadnych innych produktow dowymieniowych po podaniu tego produktu.

U krow, ktére moga mie¢ podkliniczne mastitis, produkt mozna zastosowaé po podaniu
odpowiedniego antybiotyku zasuszeniowego do zakazonej ¢wiartki wymienia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami.

W przypadku kontaktu ze skéra lub oczami obficie przemy¢ woda.

Jesli podraznienie utrzymuje sie, nalezy zwrécié sie o pomoc lekarska i przedstawié¢ lekarzowi
opakowanie.

W przypadku znanej alergii na sole bizmutu nalezy unika¢ kontaktu z tym produktem.

Po uzyciu umyé rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoéci
Ciaza:

Produkt nie jest wehlaniany po podaniu dowymieniowym, moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Po
wycieleniu uszczelnienie moze by¢ polkniete przez ciele. Potknigcie produktu przez cielg jest
nieszkodliwe i nie powoduje dziatan niepozadanych.

Laktacja:

Po przypadkowym podaniu u kréw w okresie laktacji mozna zaobserwowaé przejsciowy wzrost liczby
komorek somatycznych (do 2-krotnego podwyzszenia). W takich przypadkach nalezy recznie usungé
uszczelnienie, dodatkowe $rodki ostroznosci nie sg konieczne.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie badan klinicznych wykazano zgodnos¢ produktu tylko z produktem do zasuszania
zawierajacym kloksacyling.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dowymieniowe.

Wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki z produktem do kazdej ¢wiartki wymienia natychmiast
po ostatnim zdojeniu w danej laktacji (przy zasuszaniu). Nie masowaé strzyku ani wymienia po
podaniu produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢ aby nie wprowadzi¢ patogendw do strzyku aby zredukowaé ryzyko
wystapienia zapalenia wymienia (technika aseptyczna).

Istotne jest dokladne oczyszczenie i dezynfekcja strzykdéw, z uzyciem spirytusu chirurgicznego lub
chusteczek nasaczonych alkoholem. Strzyki nalezy wycieraé do momentu az na chusteczkach nie



bedzie widocznego brudu. Przed podaniem produktu strzyk powinien wyschngé. Podawac aseptycznie
i unika¢ zanieczyszczenia koficowki aplikatora. Po podaniu produktu zalecane jest zastosowanie
odpowiedniego preparatu do kapieli strzykéw lub aerozolu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie krowom dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana nie spowodowalo zadnych klinicznych
dzialan niepozadanych.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Rézne preparaty przeznaczone do strzykow i wymion
Kod ATCvet: QG52x

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Podanie produktu do kazdej ¢wiartki wymienia tworzy fizyczna bariere zapobiegajaca wnikaniu
bakterii w ten sposdb zmniejszajge wystepowanie wstepujacych zakazen dowymieniowych podczas
okresu zasuszania.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Bizmutu azotan zasadowy, ciezki nie jest wchlaniany z gruczolu mlekowego, ale pozostaje w formie
czopa do momentu fizycznego usunigcia (wykazano u kréw z okresem zasuszania do 100 dni)

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Stearynian glinu

Powidon jodowany

Parafina ciekla

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznoscei dotyezaeych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka z polietylenu o niskiej gestosci z gladka zwezajacq sig, hermetycznie zamknicta
koncowka.



Wielkosci opakowan:
24 lub 60 dowymieniowych tubostrzykawek w pudetku tekturowym.
120 dowymieniowych tubostrzykawek w wiaderku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

NEWRY

Co. Down

BT35 6JP

Irlandia P6nocna

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



