HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramammalis szuszpenzid szarvasmarhak szamara
Nehéz bizmut-szubnitrat

2. Osszetétel

Egy 4 g-os intramammalis fecskendd tartalmaz:

Hat6anyag:

Nehéz bizmut-szubnitrat 264

Segédanyag:

FD&C Blue No. 2 Aluminium Lake E132 0,02¢g

Kék szinli intramammalis szuszpenzio.
3. Célallat fajok

Szarvasmarha (tejel6 tehén szarazra allitaskor).

4. Terapias javallatok

Az allatgyogyaszati készitmény 01j intramammalis fert6zések megel6zésére javallott a szarazonallasi idészak
alatt.

A szubklinikai tégygyulladastol valosziniileg mentes tehenekben az allatgyogyaszati készitmény onmagaban
alkalmazhato a szarazra allitasi protokoll részeként, valamint a tégygyulladas kontrollalasara. Az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelendd egyedeket az allatorvos klinikai megitélése alapjan kell
kivalasztani. A kivalasztashoz az egyes tehenek togygyulladas- és sejtszamadatait, vagy a szubklinikai
togygyulladas kimutatasara alkalmazott tesztek vagy bakterologiai mintavétel eredményét lehet alapul venni.

5l Ellenjavallatok

A laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhato.

Az allatgydgyaszati készitmény dnmagaban nem alkalmazhato a szarazra allitaskor szubklinikai
tégygyulladasban szenvedd teheneknél. Nem alkalmazhat6 a szarazra allitaskor klinikai tégygyulladasban
szenvedo teheneknél.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A helyes gyakorlat szerint a szarazonallo teheneken rendszeresen figyelni kell a klinikai tégygyulladas jeleit.
Amennyiben egy lezart tdgynegyeden klinikai gyulladas tiinetei mutatkoznak, a megfelel6 terapia
megkezdése elodtt az érintett togynegyedet kézzel ki kell fejni. A szennyezddés kockédzatanak csokkentése
érdekében a fecskend6t nem szabad vizbe martani. A fecskendd csak egyszer hasznalatos. Mivel az
allatgyogyaszati készitménynek nincs antimikrobidlis aktivitasa, ezért fontos figyelni az allatgydgyaszati
készitmény beadasara vonatkozo, szigortan betartando aszeptikus technikara. E allatgyogyaszati készitmény
beadasat kdvetéen semmilyen mas intramammalis allatgyogyaszati készitmény nem adhato. Szubklinikai
togygyulladas gyantja esetén az allatgyogyaszati készitményt a fertézott togynegyed megfeleld szarazra
allitasi antibiotikumos kezelése utan lehet alkalmazni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:




Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Az intramammalis allatgyogyaszati készitményhez mellékelt fert6tlenité kend6k izopropil-alkoholt
tartalmaznak. Védokesztytit kell viselni, ha ismert vagy feltételezhetd az izopropil-alkohol altal okozott
bérirritacio. A készitmény szembe jutasat keriilni kell, mert az izopropil-alkohol szemirritaciot okozhat.

Vembhesség és laktacio:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhat6. Elléskor a borju lenyelheti a tégyzarat. A borju altal lenyelt
allatgyogyaszati készitmény biztonsagos, nem okoz mellékhatast.

Az allatgydgydszati készitmény alkalmazésa ellenjavallt a laktacio ideje alatt. Laktacio alatti véletlen beadés
esetén a szomatikus sejtszam kismértékben (a kétszereséig) atmenetileg megemelkedhet. Ilyen esetben a
togyzarat kézzel ki kell fejni, tovabbi ovintézkedés nem sziikséges.

Tuladagolas:
Az ajanlott adag kétszeresével kezelt teheneken klinikai mellékhatasok nem jelentkeztek.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem alkalmazhato.

7. Mellékhatasok

Nagyon ritka Akut tégygyulladas *

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'Ennek els6dleges oka a rossz befecskendezési technika és a higiénia hidnya. Az aszeptikus technika
fontossagarol a Kiilonleges figyelmeztetések és a “Helyes alkalmazasra vonatkozo Gtmutatas™ szakaszokban
olvashat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a
hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhat6 elérhetéségeken
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Kizarolag intramammalis alkalmazasra.

Minden tégynegyedbe az allatgyogyaszati készitménybdl egy fecskendd tartalmat kell bejuttatni kozvetleniil
a laktacio utolso fejését kovetden (szarazra allitdskor). Az allatgyogyaszati készitmény befecskendezését

kdvetden a tgybimbot vagy a tdgyet nem szabad masszirozni.

A bejuttatast kovetd togygyulladas kockazatanak csokkentése érdekében iligyelni kell arra, hogy ne jussanak
kérokozok a tégybimbdba.

Alapvet6 fontossagl a togybimbod alapos megtisztitasa és fertdtlenitése sebészeti alkohollal vagy alkoholos
fert6tlenitd kendével. A togybimbokat addig kell tordlgetni, amig a fertdtlenitd kendokon szennyezddés mar
nem lathato. A tégybimbokat a befecskendezés el6tt hagyni kell megszaradni.

A befecskendezést aszeptikusan kell végezni, ligyelve arra, hogy a fecskendodfeltét ne szennyezddjon. A
befecskendezést kovetéen megfeleld togybimbofiirdosztd vagy togybimbopermet alkalmazasa javasolt.

Alacsony kornyezeti homérséklet esetén az allatgydgyaszati készitményt meleg kornyezetben fel lehet
melegiteni szobahémérsékletiire a konnyebb befecskendezhetdség érdekében.
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A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatast lasd alabb.
0. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Tanacs szarvasmarhatartok szamara

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt elolvassa a hasznalati utasitast. Az
allatgyogyészati készitmény alkalmazéasakor nagy gondot kell forditani a tisztasag fenntartasara, a beadast
kovetd, potencialisan haldlos tégygyulladas kockazatanak csokkentése érdekében. Az alkalmazas elotti
tégytisztitdsra vonatkozo részletes javaslat a haszndlati utasitdsban olvashato, amelyet be kell tartani.

Alkalmazas:

Ugyelni kell arra, hogy ne jussanak kérokozok a tégybimboba. Alapveté fontossagi a szigorian
betartott aszeptikus technikak alkalmazasa az allatgyogyaszati készitmény befecskendezésekor, mivel
a készitménynek nincs antimikrobialis aktivitasa. Ezen javallatok betartasanak elmulasztasa beadast
koveto sulyos togygyulladast vagy akar halalt is okozhat.

1. Az allatgy6gyaszati készitmény befecskendezése el6tt minden t6gybimbot alaposan meg kell
tisztitani €s fertOtleniteni kell. Hagyjon elegend6 id6t az egyes allatok kezelésére, és ne végezzen
kozben egyéb allatgazdalkodasi tevékenységet.

2. Biztositsa az allatok megfeleld, jo higiénés koriilmények kozotti tartasat. Tartsa a fecskendoket

tisztan, és NE martsa azokat vizbe.

Minden egyes tehén kezeléséhez mindig uj, tiszta, eldobhaté gumikesztylit kell hasznalni.

Akkor kezdje el, ha a t6gybimbo és a togy lathatdan tiszta €s szdraz. Amennyiben a togybimbok

nyilvanval6an szennyezettek, akkor csak benedvesitett, eldobhat6 papirtdrlével mossa le a

szennyezOdést a togybimbokrol, és alaposan szaritsa meg. Martsa a togybimbokat egy gyorsan hato

tégybimbo-el6fiirosztébe, hagyja rajta 30 masodpercig, majd térdlje teljesen szarazra az 5sszes
tégybimbdt jabb eldobhat6 papirtorldkkel. Fejje ki az eldtejet egy fejdcsészébe, majd dobja ki.

5. Alaposan fert6tlenitse a togybimbo teljes feliiletét egy eldobhato alkoholos vattalappal. A vizsgalatok
azt mutatjak, hogy a togybimbo tisztitdsdnak leghatékonyabb modszere sebészeti alkoholba (vagy
hasonlé szerbe) martott tiszta, szaraz vattabol frissen elkészitett vattalapok hasznalata. Amennyiben
ez nem lehetséges, akkor a készitményhez mellékelt steril torlékenddket lehet hasznalni. Tisztitsa
meg eldszor az Ontdl legtavolabb esé tégybimbokat, hogy elkeriilje a mar tiszta tdgybimbok
beszennyezgését.

6. Ovatosan dorzsolje at mindegyik t3gybimbé végét 1ij, eldobhato, alkoholos torlékenddvel addig,
amig a togybimbovég és a torlokendd lathatoan tiszta nem lesz.

7. Tavolitsa el a kupakot az intramammalis tubusrol, kdzben iigyeljen arra, hogy ne érjen hozza a
fecskendofeltéthez. Fecskendezze a fecskendo tartalmat a tégybimbodba, elkeriilve a togybimbovég
beszennyezését. Fecskendezze a tdgybimbokat a tisztitassal ellentétes sorrendben, azaz elészor
kezelje az Onhoz legkdzelebbi tdgynegyedeket. Ne masszirozza a készitményt a tdgybe.

8. Hasznaljon fejés utani bimbofertdtlenitdt, és szoritsa be a kezelt teheneket egy helyre, hogy a
bimbocsatorna bezarddasaig, legalabb 30 percig, alld helyzetben legyenek.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
Tej: Nulla ora.

11. Kiilonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a fecskendd cimkéjén az Exp utan feltiintetett lejarati
idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal



A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3919/1/18 NEBIH ATI (20 x 4 g)
3919/2/18 NEBIH ATI (60 x 4 g)
3919/3/18 NEBIH ATI (120 x 4 g)

Egy 4 g-os intramammalis polietilén fecskendd, amely egy dugattyuval és egy polietilén kettds zarokupakkal
rendelkez6 hengerbdl all.

20 fecskendot és fertbtlenitd kendét tartalmazod dobozok, valamint 60 és 120 fecskend6t és fert6tlenitd
kend6t tartalmazo polietilén vodrok.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. méajus 20.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

7

Irorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informaciok

A minden egyes togynegyedbe befecskendezett allatgyogyaszati készitmény fizikai gatat képez a
baktériumok behatoléasa ellen, csokkentve ezaltal az 0j intramammalis fertdzések el6fordulasat a
szarazonallas ideje alatt.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A togyzar nagy része kijon az els6 fejés vagy szoptatas alkalmaval az ellés utan, de néha egy par napig kis
mennyiségek maradhatnak foltok formajaban a sziiron. Az allatgydgyaszati készitmény szerkezete és szine
alapjan megkiilonboztethetd a tégygyulladastol.

Az ajanlott adag kétszeresével kezelt teheneken klinikai mellékhatasok nem jelentkeztek. Alacsony
kornyezeti homérséklet esetén az allatgyogyaszati készitményt meleg kdrnyezetben fel lehet melegiteni
szobahdmérsékletlire a konnyebb befecskendezhetoség érdekében.

Annak érdekében, hogy minimalizalni lehessen az dllatgyogyaszati készitmény maradvanyainak bejutasat a
fejogépbe, az ellést kovetden ajanlott a kdvetkezd 1épések megtétele az allatgydgyaszati készitmény
hatékony eltavolitasa céljabol. A fejogépet nem szabad haszndlni az allatgyogyaszati készitmény
tégybimboral valo eltavolitdsahoz.

1. Csipje 0ssze a togybimbot a tetején, és az elso fejés eldtt 10-12-szer végezzen marokfejést a
togynegyeden.

2. Fejje le az eldtejet, és az elsd néhany fejéskor ellendrizze, hogy van-e allatgyogyaszati
készitménymaradék.

3. Minden egyes fejést kovetden ellendrizze a togygyulladast detektald szlirdket €s a betéteket, hogy

van-e benniik allatgyogyaszati készitménymaradék.



