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HASZNALATI UTASITAS
Az allatgyogyaszati készitmény neve
Fatroseal 2,6 g intramammalis szuszpenzi6 szarazon allo tehenek szdmara.
Osszetétel
Minden 4 g-os intramammalis fecskendd tartalmaz:

Hatdéanyag:

Nehéz bizmut 1,858 g
egyenértékli nehéz bizmut-szubnitrat 2,6 g

Fehér-sziirkés homogén szuszpenzio.

Célallat fajok

Szarvasmarha (tejel6 tehenek szarazra allitaskor).
Terapias javallatok

Uj tégyfert6zések kialakuldsanak megelSzése a szarazon allas idészakéaban.

Azokon a tehenek, amik a szubklinikai tégygyulladéastol valdsziniileg mentesek, az allatgyogyaszati
készitmény onmagaban hasznalhato a szarazra allitasi protokoll részeként és a tégygyulladas elleni
védekezésre.

Ellenjavallatok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatd dnmagaban a szarazra allitaskor szubklinikai
togygyulladasban szenvedo teheneken (lasd: ,,Kiilonleges figyelmeztetések szakaszt)!

Nem alkalmazhat6 a szarazra allitaskor klinikai tiinetekben megnyilvanulo tégygyulladdsban szenvedd
teheneken.

Nem alkalmazhato tejel6 teheneken. Amennyiben véletleniil laktalo tehénen alkalmazzak az
allatgyogyaszati készitményt, a szomatikus sejtszam kisfoka (legfeljebb 2-szeres) atmeneti
emelkedése figyelhetd meg. Ilyenkor kézzel ki kell fejni a tégyzard készitményt, tovabbi
ovintézkedésre nincs sziikség. Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén!

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A kezelend6 teheneket allatorvosnak kell kivalasztania a klinikai vizsgalat eredménye alapjan. A
kivalasztas kritériuma lehet az egyes tehenek togygyulladasra €s szomatikus sejtszamra vonatkozo
koreldzménye, illetve a szubklinikai togygyulladast kimutato elismert tesztek vagy a bakteriologiai
mintavétel.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

Helyes gyakorlat a klinikai tégygyulladas tiineteinek rendszeres ellendrzése a szarazra allitott
teheneken. Amennyiben egy lezart tégynegyedben klinikai tdgygyulladas alakul ki, akkor az érintett
togynegyedet kézzel ki kell fejni a megfeleld terapia alkalmazasa elott.

A fertdzés kockazatanak csokkentése érdekében nem szabad a fecskenddt vizbe meriteni. A
fecskendOk egyszer hasznalatosak.

Az allatgyogyaszati készitménynek nincs antimikrobialis aktivitasa, ezért a nem megfelelé beadasi
technika és a rossz higiénia (lasd ,,Mellékhatasok™) miatt kialakuld heveny togygyulladas
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kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében elengedhetetlen az ,,Adagolas allatfajok szerint, az
alkalmazas modszere és modja” szakaszban el6irt aszeptikus befecskendezési technika alkalmazésa.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetéen nem szabad semmilyen mas intramammalis
készitményt bejuttatni. Azoknal a teheneknél, amiknél felmeriil a szubklinikai tégygyulladas gyanuja,
az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa eldtt a fertdzott tOgynegyedet megfeleld szarazra allitott
tehénen alkalmazhato antibiotikummal kell kezelni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:

A bizmut sok tulérzékenységi reakcidkat valthatnak ki.

Az ismert bizmut tulérzékenységben (allergidban) szenvedd személyeknek javasolt keriilni az
allatgyogyészati készitménnyel vald érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. Kertilni kell a borrel és szemmel valo
¢érintkezést.

Véletlen borrel vagy szemmel valo érintkezés esetén az érintett teriiletet bo vizzel le kell mosni. Tartos
irritacio esetén orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A torlokenddk (nincs minden csomagban) bizonyos személyeknél bér- és szemirritaciot okozhatnak az
izopropil-alkohol és a klorhexidin-diglukonat jelenléte miatt. El kell keriilni a bérrel és szemmel valo
érintkezést.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vembhesség:
Az allatgyogyaszati készitmény intramammalis befecskendezést kdvetéen nem szivodik fel. A

vemhesség ideje alatt alkalmazhato. Ellés utan el6fordulhat, hogy a borju lenyeli az allatgyogyaszati
készitménybdl allé6 dugot. A lenyelt allatgyogyaszati készitmény artalmatlan a borjara, és nem okoz
mellékhatast.

Laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény laktacid alatt torténd alkalmazasa ellenjavallott. Amennyiben
véletleniil laktald tehénen alkalmazzak, a szomatikus sejtszam kisfoku (legfeljebb 2-szeres) atmeneti
emelkedése figyelhet6 meg. Ilyenkor kézzel ki kell fejni a togyzard készitményt, tovabbi
ovintézkedésre nincs sziikség.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A klinikai vizsgalatokban egy hasonldé bizmut-szubnitratot tartalmazé tégyzar6d készitmény egyidejii
alkalmazhatosagat kizarolag egy kloxacillin-tartalmi szarazon allo teheneknek szant készitménnyel
mutattak ki. Lasd a ,,Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz*
szakaszt is.

Tuladagolas:
A javasolt adag kétszeresét beadva teheneknek, nem jelentkeztek klinikai mellékhatasok.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiillonleges felhasznalasi feltételek:

Mellékhatasok

Szarvasmarha (tejel6 tehenek szarazra allitaskor):

Nagyon ritka Heveny t8gygyulladas®

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

! Elsédlegesen a nem megfeleld befecskendezési technika és a rossz higiénia miatt alakult ki. Az
aszeptikus technika fontossagarol sz6l6 informaciokért lasd a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ és
,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja” szakaszokat.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatédst észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhaté elérhetéségeken
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:  https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moddszere és modja
Intramammalis alkalmazasra.

Kozvetleniil a laktacios id6szak utolso fejését kdvetden (szarazra allitaskor) kell minden tégynegyedbe
egy fecskendonyi dallatgyogyaszati készitményt bejuttatni. Az Aallatgydgyészati készitmény
befecskendezését kdvetden a csecsbimbot vagy a tégyet tilos masszirozni, mivel az a cél, hogy a
zarbdanyag magaban a csecsbimboban maradjon és ne jusson be a tégybe.

Annak érdekében, hogy csokkenteni lehessen a kezelés utdni togygyulladas lehetdségét, gondoskodni
kell arrél, hogy ne keriilhessenek korokozok a tdgybimboba.

Elengedhetetlen a szigortan aszeptikus technikak alkalmazasa az allatgyogyaszati készitmény
befecskendezése soran, mivel annak nincs antimikrobialis aktivitdsa. Ezen javallatok elmulasztasa
sulyos befecskendezés utani togygyulladashoz, illetve akér az allat elhulldsédhoz is vezethet.

1. Az allatgyogyaszati készitmény befecskendezése elétt minden t6gybimbot alaposan tisztitani és
fertdtleniteni kell. Gondoskodjon réla, hogy elegendd id6 alljon rendelkezésre az egyes allatok
kezelésére, és ne kombinalja ezt a tevékenységet mas beavatkozasokkal.

2. Gondoskodjon arr6l, hogy az allatok lefogasa a kezeléshez biztositva legyen megfelelden

higiénikus koriilmény kozott. Tartsa tisztan a fecskendoket, NE meritse vizbe azokat.

Minden tehén kezelésére kiilon par egyszer hasznalatos, tiszta kesztytt kell hasznalni.

4. Kezdje az eljarast a mar lathatoan tiszta, szaraz t6gybimbon és tégyon. Ha a togy nyilvanvaldan
piszkos, akkor csak a bimbokrol tavolitsa el a piszkot egy benedvesitett eldobhato
papirtoriilkdzével, és alaposan szaritsa meg. Meritse a togybimbokat egy gyorsan hato
bimbofiirdsztobe, és hagyja ott 6ket 30 masodpercig, majd térdlje meg alaposan a tégybimbodkat,
¢s szaritsa meg 6ket kiilon-kiilon eldobhatd papirtérldvel. Fejje ki a bimboban 1év6 tejet egy, az
ezt a célt szolgalo edénybe, majd ontse ki.

5. Alaposan fertdtlenitse a togybimbo teljes feliiletét egy alkoholba martott eldobhat6 vattaval. A
tanulmanyok szerint a tOgybimbok tisztitdsa leghatékonyabb a sebészeti alkoholba (vagy
egyenértékli szerbe) martott, frissen elOkészitett tiszta szaraz vattapamacsok hasznalataval
végezhetd. Ha ez nem elérhetd, akkor hasznilja a csomag részét képezo steril torl6kendoket.
Kezdje a tisztitast az Ontdl legtavolabb esé tégybimboval, igy elkeriilheti a mar tiszta
togybimbok beszennyezését.

6. Ovatosan tisztitsa meg a togybimbok végeit egy-egy ij eldobhato alkoholos tamponnal, amig a
togybimbok végei és a tamponok is lathatdan tisztak nem maradnak.

7. Tavolitsa el az intramammalis injektor kupakjat vigyazva arra, hogy ne érjen a fecskendéhoz.

Az allatgyogyaszati készitmény fecskenddje kétféleképpen hasznalhatd kaniillel rendelkezik. A
fecskendo kupakjat részben vagy teljesen el lehet tavolitani. Javasolt a togybimbot a tovénél
megfogni, mivel ezzel iranyithatjuk a pasztat a bimbocsatornaban, és egyben feliilrdl lezarjuk a
bimbocsatornat. Részleges bevezetés: A részleges bevezetés soran csak a kaniil végét vezetjiik be
a tégybimbo végébe.

Teljes bevezetés: A fecskendd kaniiljénak a teljes hosszban torténd bevezetése alkalmazhato a
kezelés kényelmesebbé tétele érdekében, megelézendd a nem rogzitett vagy tiirelmetlen allatok
esetében a fecskend6 hegyének kicsuszasat a togybimbobal.

w

1. 1épés: A letorhetd kupak eltavolitasa
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8. Szoritsa erdsen az ujjai kdzé a togybimbdt ott, ahol a téggyel talalkozik. Forditsa el egy kis
szOgben a togybimbot. Nyomja be a fecskendd tartalmat a togybimbo alsé részébe, vigyazva arra,
hogy ne szennyezze be a todgybimbd végét. A tisztitassal forditott sorrendben fecskendezze a
készitményt a tdgybimbokba, azaz kezdje az Onhoz legkdzelebb esdkkel. Ne masszirozza az
allatgyogyaszati készitményt a tdgybimboba.

9. Alkalmazzon egy fejés utani tégybimbo fertStlenitdszert, és kiilonitse el a kezelt teheneket egy
helyre, ahol legalabb 30 percig kell allniuk, amig a bimbocsatornaik be nem zarulnak.

A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt elolvassa a hasznalati utasitasokat.

Az allatgyogyaszati készitmény befecskendezése soran nagyon iigyeljen a tisztasdg megorzésére, igy
(potencialisan akar elhullashoz vezetd) togygyulladas

csOkkentheti a befecskendezés utani
kialakuldsanak kockazatat.

A hasznalati utasitdsokban megtalalhato a togybimbok befecskendezés eldtti tisztitasaval kapcsolatos

teljes korii tajékoztatas, amelyet be kell tartani.
Hideg id6jaras esetén az allatgyogyaszati készitményt szobahdmérsékletiire kell hagyni felmelegedni

meleg kdrnyezetben, a befecskendezhetdség eldsegitése érdekében.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

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

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsonapjara vonatkozik.

Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

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

Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmény.
A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

4316/1/22 NEBIH ATI (24 fecskend®)

4316/2/22 NEBIH ATI (60 fecskendé)

4316/3/22 NEBIH ATI (120 fecskendd)

4316/4/22 NEBIH ATI (24 fecskendé + 24 torlokendd)
4316/5/22 NEBIH ATI (60 fecskendd + 60 torlokendd)
4316/6/22 NEBIH ATI (120 fecskendé + 120 torlékends)

Kiszerelések:

24 fecskend6t tartalmazo kartondoboz

60 fecskendot tartalmazo kartondoboz

120 fecskend6 tartalmazé kartondoboz

24 fecskend6t és 24 t6rl6kend6t tartalmazo kartondoboz
60 fecskendot és 60 torlokend6t tartalmazo kartondoboz
120 fecskend6t és 120 torl6kend6t tartalmazo kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. november 10.

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

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto::

FATRO S.p.A.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Via Emilia, 285
40064, Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italy.

Helyi forgalmazo és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

DUNAVET-B Zrt.

7020 Dunaf6ldvar, Ady Endre u. 5-9, Magyarorszag
Tel.: +3675542940

Email.: titkarsag@dunavet.hu

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalmazohoz / a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Tovabbi informaciok

A togyzard készitmény legnagyobb része az ellést kdvetd elsé fejés vagy szopds soran eltavozik,

azonban a kisebb foltok formajaban a sziir6ékon még néhany napig eléfordulhat. Az allatgyogyaszati

készitmény az allaga révén megkiilonboztethetd a togygyulladastol.

Ne hasznaljon fejogépet az allatgyogyaszati készitménynek a tégybimbobdl torténd eltavolitdsdhoz.

Ellés utan javasolt, hogy végezze el az alabbi 1épéseket az allatgyogyaszati készitmény eltavolitasa

érdekében, igy minimalisra csokkentheti a visszamaradé allatgydgyaszati készitménynek a fejogépbe

jutasat.

1. Szoritsa Ossze a togybimbd végét, és az elso fejést megeldzden végezzen 10-12 fejé mozdulatot a
tégynegyeden.

2. Tavolitsa el az elbtejet, és ellendrizze, hogy van-e visszamaradé allatgydgyaszati készitmény az
els6 néhany fejés utan.

3. Az egyes fejések utan ellendrizze a masztitisz szlir6ket €s a tejsziiré zsakot, hogy van-e benniik
visszamaradé allatgyogyaszati készitmény.

Az allatgyogyaszati készitmény minden tégynegyedbe torténd bejuttatisa fizikai akadalyt képez a
baktériumok behatolasaval szemben, ezaltal csokkentve a szarazon allasi iddszak alatti 1j
togygyulladas el6fordulésat.
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