CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Boviseal 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta, krowy w okresie zasuszenia
Mastiseal 2.6 g Intramammary Suspension for Cattle, Dry Cow (IE, UK)

Boviseal 2.6 g Intramammary Suspension for Cattle, Dry Cow (DE, PL, IT, NL, ES)
Boviseal Intramammary Suspension for Cattle (Dry Cow) (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda strzykawka dowymieniowa o pojemnos$ci 4 g zawiera:

Substancja czynna:

Bizmutu zasadowy azotan, cigzki 264

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina dowymieniowa.

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne pod koniec okresu laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany w zapobieganiu nowym zakazeniom wymienia w
okresie zasuszenia. Powoduje zmniejszenie czgstosci wystepowania podklinicznego zapalenia
wymienia u krdw w okresie wycielenia, a takze klinicznego zapalenia wymienia w okresie zasuszania
oraz nastepujacej po nim laktacji (przez co najmniej 60 dni po wycieleniu).

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

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

Nie stosowaé u krow z podejrzewanym lub potwierdzonym zapaleniem wymienia w momencie
rozpoczecia zasuszania. Patrz punkt 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Elementem dobrej praktyki hodowlanej jest regularna obserwacja kréw 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 rozwingto si¢ podkliniczne zapalenie wymienia, powinny
otrzymac¢ produkt leczniczy weterynaryjny w momencie zasuszania zgodnie z ponizszymi kryteriami.
Ochrona pozostatych sztuk powinna przebiegaé¢ 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 poszezegolnych krow, lub tez na uznanych testach
wykrywajacych podkliniczng posta¢ zapalenia i kontrolach bakteriologicznych. Jest szczegdlnie
wazne, aby przed podjeciem leczenia ustali¢ liczbe komorek indywidualnie dla kazdej krowy z
przebytym Klinicznym zapaleniem wymienia podczas poprzedniej laktacji. Dla utatwienia, produkt
leczniczy weterynaryjny mozna poda¢ krowom z liczbg komorek ponizej 200 000 komérek/ml przed
zasuszeniem. Niewielki wzrost (liczba komérek do 250 000 komérek/ml) w przeciagu 4 tygodni
poprzedzajacych zasuszanie jest prawidtowy i moze by¢ zignorowany. W razie watpliwosci nalezy
zasiegng¢ porady lekarza weterynarii.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ rece po podaniu.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Ciaza:

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany w trakcie cigzy. W okresie okoto porodowym,
po wycieleniu, wktadka uszczelniajaca moze by¢ usunieta ze strzyku manualnie lub potknieta przez
ciele. Spozycie produktu leczniczego weterynaryjnego przez ciele jest bezpieczne i nie powoduje
zadnych efektow niepozadanych.

Laktacja:
Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawac w okresie laktacji. Po przypadkowym

podaniu zwierzgciu w okresie laktacji, wktadke uszczelniajacg nalezy usungé r¢cznie. Zadne
dodatkowe $rodki ostroznosci nie sg konieczne.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do stosowania dowymieniowego.

Wstrzykng¢ zawartos$¢ jednej strzykawki dowymieniowej zawierajgcej produkt leczniczy

weterynaryjny w kazda ¢wiartke wymienia bezpo$rednio po ostatnim udoju w okresie laktacji
(podczas rozpoczecia zasuszania). Nie masowac strzyku i wymienia po podaniu produktu.



Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ czynnikéw patogennych do strzyku, tym samym
zmniejszajac ryzyko wystapienia zapalenia wymienia po podaniu produktu.

Strzyk nalezy doktadnie oczy$ci¢ i zdezynfekowaé spirytusem chirurgicznym lub nasaczonymi
alkoholem chusteczkami, poniewaz produkt nie ma dziatania przeciwbakteryjnego.

Przed wstrzyknigciem produktu strzyk powinien wyschna¢. Podawaé¢ metoda aseptyczng, chronigc
koncowke strzykawki dowymieniowej przed zanieczyszczeniem. Po podaniu produktu zalecane jest
zastosowanie odpowiedniego preparatu do dezynfekcji (dippingu) strzykow lub aerozolu.

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

Podanie krowom podwadjnej zalecanej dawki nie wywotato zadnych efektow niepozadanych.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozne preparaty przeznaczone do strzykow i wymion, kod ATCvet:
QG52X

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Po wstrzyknigciu produktu leczniczego weterynaryjnego w kazdy strzyk tworzy si¢ w nich wktad
uszczelniajacy, ktory stanowi natychmiastowa i dlugotrwatg fizyczng barierg chroniacg strzyk przed
wniknigciem bakterii i innych organizmow wywolujacych zapalenie wymienia. Zapobiegajgc nowym
zakazeniom wewnatrz wymienia, produkt leczniczy weterynaryjny zmniejsza rowniez czgstosé
wystepowania Klinicznego zapalenia wymienia podczas kolejnej laktacji.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zasadowy azotan bizmutu nie jest wchtaniany z gruczotu mlekowego, ale pozostaje jako wktad
uszczelniajacy w strzyku do momentu fizycznego usunigeia (wykazano u kréw z okresem zasuszenia
trwajacym do 100 dni).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Parafina ptynna

Aluminium di/tri-stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowanie bezposrednie: strzykawka dowymieniowa z polietylenu o niskiej gestosci, z gtadka,
zZwezajacy sie, uszczelniong hermetycznie dyszg. Opakowania handlowe: Pudetka zawierajace 24, 60,
i 120 strzykawek dowymieniowych.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Cross Vetpharm Group Ltd. Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

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

<[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]>

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <[Do uzupetnienia na szczeblu

krajowym]>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]>

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

<[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]>
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