1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ubroseal vet 2,6 g intramammaarisuspensio naudalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi4 gn intramammaariruisku sisaltda:

Vaikuttava aine:
Vismuttisubnitraatti, raskas 26¢g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos tAma tieto on
tarpeen eliinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

Parafiini, nestemiinen

Alumiini-di-tri-stearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedettn

Indigokarmiinia lumiinilakka (E132)

0,02 g

Sininen intramammaarisuspensio

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (lypsylehmidt ummessaoloaikana).
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Utaretulehdusten ehkdisy ummessaoloaikana.

Lehmilli, joilla eiole todettu subklinistd utaretulehdusta, elidinlddke soveltuu yksinddn kéytettavéksi

utaretulehduksen ehkdisyyn ummessaoloaikana.

Eldinladkkeelld hoidettavat lehmit valitaan eldinlddkérin klimisen arvion perusteella. Valintakriteerit

voivat perustua yksittdisten lehmien utaretulehdus- ja solupitoisuushistoriaan, subkliinisen
utaretulehduksen toteamiseen tavanomaisin tutkimuksin tai bakteriologisiin néytteisiin.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdad lypsavilld lehmilld. Katso kohta 3.7. Eldinlddkettd ei saa kiyttdéd ainoana hoitona
lehmilld, joilla on subkliininen utaretulehdus umpeenpantaessa. Fisaa kiyttad lehmilld, joilla on

klininen utaretulehdus umpeenpantaessa.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet




Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ummessa olevia lehmid on syyti tarkkailla sdédnnoéllisesti kliinisen utaretulehduksen merkkien varalta.
Mikali kdsiteltyyn neljinnekseen kehittyy klininen utaretulehdus, eldinliikkeen muodostama tulppa
on poistettava kyseisestd neljainneksestd késin lypsden ennen asianmukaisen hoidon aloittamista.
Kontaminaatioriskin pienentdmiseksi ruiskua ei saa upottaa veteen. Ruiskua saa kiyttdé vain kerran.
Eldinlidkkeen annostelussa on tdrkedd noudattaa huolellista aseptista tekniikkaa, koska eldnlddkkeelld
eiole antimikrobista vaikutusta. Al kiyti muita intramammaarivalmisteita timén valmisteen
annostelun jilkeen. Jos lehmalld epdillidn subkliinistd utaretulehdusta, eldinlidkettd voidaan kayttda
sen jalkeen, kun infektoitunut utareneljinnes on kisitelty sopivalla ummessa olevalle lehmille
tarkoitetulla antibiootilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kddet kiyton jilkeen.

Eldinlddkkeen mukana olevat desinfiointipyyhkeet sisdltavit isopropyylialkoholia.

Kéyti suojakdsineitd, mikéli isopropyylialkoholi aiheuttaa tai sen epdilliin aiheuttavan ihodrsytysta.
Viltd isopropyylialkoholin kosketusta silmiin, silli se saattaa aiheuttaa simi-arsytysta.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta (lypsylehmét ummessaoloaikana):

Hyvin harvinainen Akuutti utaretulehdus !

(< 1eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

! Johtuneet péddasiassa huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta hygieniasta. Tietoja
aseptisen teknikan merkityksestd on kohdissa 3.5 ja 3.9.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta.

Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kéyttda tineyden aikana. Poikimisen jilkeen vasikka saattaa nielaista eldinliikkeen
muodostaman tulpan. Eldinlidkkeen nielaiseminen on vasikalle vaaratonta eiké aiheuta
haittavaikutuksia.

Laktaatio:

Eldinlidkettd ei saa kéyttdd laktaation aikana. Mikdli eldinlidkettd kdytetddn vahingossa lypsévilld
lehméilld, somaattisten solujen mééra voi ohimenevasti lisidntyd (enintdén kaksinkertaiseksi). Talloin
tulppa on poistettava kdsin lypsden. Muut varotoimet eivét ole tarpeen.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Vain utareensisdiseen kayttoon.

Annostele yhden ruiskun siséltd elimlddkettd kuhunkin utareneljannekseen vilittdmésti viimeisen
lypsykerran jilkeen (umpeenpanon yhteydessd). Ald hiero vedintd tai utaretta eldinlddkkeen

annostelun jilkeen.

Taudinaiheuttajien piddsya vetimeen on varottava annostelun jilkeisen utaretulehduksen riskin
pienentdmiseksi.

On tirkedé, ettd vedin puhdistetaan ja desinfioidaan huolellisesti spriilld tai alkoholia sisaltavilla
desinfiointipyyhkeilli. Vetimien puhdistamista jatketaan, kunnes desinfiointipyyhkeisiin ei kerry endi
havaittavasti likaa. Vetimien annetaan kuivua ennen annostelua. Annostelussa on kéytettiva aseptista
tekniikkaa ja véltettdva ruiskun suuttimen kontaminoitumista. Annostelun jilkeen suositellaan
asianmukaisen vedinkaston tai -sumutteen kayttod.

Kylmissé olosuhteissa elinliike voidaan lammittdd huoneenlimpdiseksi Empiméssd ympéristossa
ruiskutettavuuden parantamiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertainen ohjeannos ei ole aiheuttanut lehmille klimisid haittavaikutuksia.

3.11 Kaiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QG52X

4.2 Farmakodynamiikka

Eldinlddkkeen annostelu kaikkiin utareneljinneksiin muodostaa mekaanisen esteen bakteereita vastaan
ja vihentdd ndin uusien utaretulehdusten esiintymistiheyttd ummessaoloaikana.

4.3 Farmakokinetiikka

Vismuttisubnitraatti ei imeydy maitorauhasesta, vaan muodostaa vetimeen tulpan, joka pysyy
paikoillaan, kunnes se poistetaan (osoitettu lehmilld, joiden ummessaolo on kestanyt enintdan 100
paivdd).



5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sailytid yhi 25 °C.
Sailytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Polyeteenistd valmistettu intramammaariruisku, jossa ménndllinen siilid seké polyeteeninen
kaksinkertainen korkki. Ruisku sisdltdé 4 g elinlddketta.

Pahvilaatikko, jossa 20 ruiskua ja 20 desinfiointipyyhetti
Polyeteenisanko, jossa 60 ruiskua ja 60 desinfiointipyyhettd
Polyeteenisanko, jossa 120 ruiskua ja 120 desinfiointipyyhetta
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kdytetdin lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Univet Ltd

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34920

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

11.6.2018

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.11.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldinlidkeméaérays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
https://medicines.health.europa.eu/veterinary.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ubroseal vet, 2,6 g intramammar suspension for nétkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje intramammér spruta med 4 g innehéller:

AKktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt 26 ¢

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimne n
och andra bestindsdelar

Paraffin, flytande

Aluminium(di/tri-)stearat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Indigokarmin aluminiumlack (E132) 0,02 g

En bld intramammér suspension

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (mjolkkor vid sinldggning).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande av nya intramammaéra infektioner under sinperioden.

P4 kor som sannolikt dr fria fran subklinisk mastit kan likemedlet anvéndas fristdende for skydd mot
infektioner under sinperioden och mastitkontroll.

Valet av kor som ska behandlas med likemedlet ska vara baserat pd veterindrens kliniska bedomning.
Urvalskriterier kan baseras pd kornas individuella mastit- och celltalshistorik, eller vedertagna test for
att pavisa subklinisk mastit eller genom bakteriologisk provtagning.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pa lakterande kor. Se avsnitt 3.7. Anvénd inte likemedlet som fristaende behandling pa
kor som har subklinisk mastit vid sinliggning. Anvénd inte pa kor med klinisk mastit vid sinliggning.
Anvénd inte pa kor med dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjilpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Under sinperioden bor korna regelbundet kontrolleras for tecken pa klinisk mastit. Om klinisk mastit
utvecklas i en forseglad juverdel ska den drabbade juverfjirdedelen mjolkas ur manuellt innan lAmplig
terapi inleds.

For att minska risken for kontamination far sprutorna inte sdnkas eller doppas i vatten. Anvind sprutan
endast en gdng. Det ér viktigt att strikt aseptiska metoder anvéinds vid administrering, da likemedlet
inte har ndgra antibakteriella egenskaper.

Administrera inga andra intramammaéra likemedel efter administrering av detta likemedel.

For kor med missténkt subklinisk mastit kan likemedlet anvéndas efter att limplig
antibiotikabehandling for sinkor administrerats i den drabbade spenen.

Sérskilda forsiktichetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning.

Desinfektionsservetterna som foljer med likemedlet imnehaller isopropylalkohol. Anvind
skyddshandskar vid hudirritation pa grund av isopropylalkohol. Undvik 6gonkontakt da
isopropylalkohol kan orsaka Ggonirritation.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur (mjolkkor vid sinldggning):

Mycket séllsynta Akut mastit!

(firre n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
hiandelser inkluderade):
Hframst pa grund av délig infusionsteknik och bristande hygien. Se avsnitt 3.5 och 3.9 angdende vikten
av aseptisk teknik.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet.

Se sista avsnittet i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Dréktighet:
Kan anvéndas under dréktighet. Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen. Att kalvenfar i sig

lakemedlet ar riskfritt och orsakar inte biverkningar.

Laktation:

Lakemedlet ar kontraindicerat for anvéndning under laktation. Om oavsiktlig administration sker till
en lakterande ko, kan en liten (upp till tvafaldig) Gvergidende okning av det somatiska celltalet
observeras. Om detta skulle intraffa mjolkas forseglingen ut manuellt, och inga andra atgarder behover
vidtas.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Endast for intramammér anviandning.
Administrera innehéllet av likemedlet i en spruta i varje spene omedelbart efter den sista mjélkningen

i laktationen (vid sinliggning). Massera inte spenen eller juvret efter administration av likemedlet.

For att minska risken for mastit efter administrering maste forsiktighet iakttas sa att inte patogener fors
in i spenen.

Det ar mycket viktigt att spenen ar noggrant rengjord och desinficerad med medicinsk sprit eller
desinfektionsservetter. Spenarna ska torkas av tills desinfektionsservetterna inte lingre &r synbart
smutsiga. Lt spenarna torka innan likemedlet ges. Administrera aseptiskt och var noggrann med att
inte kontaminera sprutornas munstycken. Efter administrering rekommenderas anvandning av lampligt
spendopp eller spenspray.

Vid kall viderlek kan likemedlets virmas upp till rumstemperatur i en varmmiljo for att underlétta
sprutbarheten.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta idtgéirder och motgift)

Dubbla méngden av rekommenderad dos har administrerats till kor utan kliniska biverkningar.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mjolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QG52X

4.2 Farmakodynamik

Administrering av likemedlet i varje juverfjirdedel skapar en fysisk barridr mot bakterier och minskar
dirmed forekomst av nya intramamméra infektioner under sinperioden.

4.3 Farmakokinetik

Vismutsubnitrat absorberas inte av mjolkkortlarna utan stannar kvar som en forsegling inuti spenen till
dess den avldgsnas fysiskt (har visats pa kor med en sintid pa upp till 100 dagar).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Spruta av polyeten for 4 g intramammér suspension bestdende av en sprutkropp med kolv och tva-
delat lock av polyeten.

Pappkartong med 20 sprutor och 20 desinfektionsservetter.
Polyetenbehallare med 60 sprutor och 60 desinfektionsservetter.
Polyetenbehallare med 120 sprutor och 120 desinfektionsservetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser och med anvindning av tillimpliga nationella insamlingssystem.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Univet Ltd

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34920

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

11.6.2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.11.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
https://medicines.health.europa.eu/veterinary



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

