Fatro:

ZAWIESINA DOWYMIENIOWA
DLA KROW W OKRESIE ZASUSZENIA
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NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano dell’Emilia (Bolonia), Wiochy.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fatroseal 2,6 g, zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia
Bizmutu azotan zasadowy, ciezki

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera:

Substancja czynna:

Bizmutu azotan zasadowy ciezki 269

(co odpowiada 1,858 g bizmutowi ciezkiemu)

Jednorodna zawiesina o barwie od biatej do szarawej.

WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest wskazany do zapobiegania nowym zakazeniom wewnatrzwymieniowym w okresie zasuszenia.

U kréw uznanych za wolne od podklinicznej postaci zapalenia wymienia, produkt moze by¢ stosowany
niezaleznie w okresie zasuszenia i w celu zapobiegania zapaleniu wymienia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac jako jedyny produkt leczniczy weterynaryjny u krow z podkliniczng postacia zapalenia wymienia w
okresie zasuszenia (patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia”).

Nie stosowac u kréw z kliniczng postacia zapalenia wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji. Po przypadkowym podaniu u krowy w okresie laktacji mozna
zaobserwowac niewielki (do 2-krotnego), przejsciowy wzrost liczby komorek somatycznych.

W takich przypadkach preparat uszczelniajacy nalezy zdoi¢ recznie. Nie s konieczne dodatkowe srodki
ostroznosci.

Po zastosowaniu produktu nie nalezy podawac zadnych innych produktéw dowymieniowych.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje

pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zastosowaniu produktu bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie wymienia, wystepujace gtéwnie w
zwigzku z nieprawidtowg techniky podawania oraz brakiem higieny. Patrz punkt 12 oraz 8 dotyczacy znaczenia
zachowania zasad aseptyki.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatarn niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).




DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Wytacznie do podawania dowymieniowego.

Zawartosc¢ jednej tubostrzykawki wprowadzi¢ do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim udoju w
laktacji (przy zasuszeniu). Po podaniu nie rozmasowywac strzyku ani wymienia, poniewaz wazne jest, aby produkt
pozostat w strzyku i nie dostat sie do wymienia.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ patogendw do strzyku. Istotnym jest, aby podczas podawania
produktu przestrzegal zasad aseptyki, gdyz produkt nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego.
Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen moze doprowadzi¢ do wystapienia powaznych przypadkéw
poinfuzyjnego zapalenia wymienia a nawet smierci zwierzecia.

1.

Przed podaniem produktu wszystkie strzyki nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowad. Nalezy przewidzie¢
odpowiednio duzo czasu na przeprowadzanie zabiegu u kazdego zwierzecia. Zabiegu nie wolno taczy¢ z
innymi czynnosciami hodowlanymi.

Upewnic¢ sie, ze zwierzeta s przetrzymywane w higienicznych warunkach. Nalezy dba¢ o czystos¢
tubostrzykawek i NIE WOLNO zanurza¢ ich w wodzie.

Zabieg u kazdej krowy nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem nowej pary czystych rekawiczek
jednorazowych.

Wstepnie oczyscic i osuszy¢ strzyki i wymie. Jesli strzyki sa widocznie zabrudzone, nalezy oczyscic je za
pomoca wilgotnych jednorazowych recznikdw papierowych i doktadnie osuszy¢. Zanurzy¢ strzyki w szybko
dziatajgcym ptynie do higieny strzykdéw, pozostawic na 30 sekund, a nastepnie wytrze¢ do sucha kazdy strzyk
osobnym jednorazowym recznikiem papierowym. Wycisna¢ mleko fazy | do przedzdajacza kubkowego i
usunac.

Dokfadnie zdezynfekowa¢ caltg powierzchnie strzyku za pomoca gazika nasaczonego spirytusem
medycznym/alkoholem. W badaniach wykazano, ze do najskuteczniejszych metod czyszczenia strzykéw
nalezy ich przecieranie Swiezo przygotowanymi gazikami z czystej, suchej bawetny, nasagczonymi spirytusem
medycznym (lub jego odpowiednikiem). Jedli nie sg one dostepne, mozna uzy¢ dofaczonych jatlowych
gazikow. Czyszczenie strzykow nalezy rozpoczac od jak najdalszego strzyku, aby unikng¢ zanieczyszczania
strzykow czystych.

Delikatnie przeciera¢ koncowki kazdego strzyku nowym, jednorazowym gazikiem nasgczonym w
spirytusie/alkoholu do momentu, az koniec strzyku i gazik beda czyste.

Zdja¢ zatyczke z tuby dowymieniowej, uwazajac, aby nie dotkna¢ dyszy. Produkt posiada dysze z podwdjna
koncdéwka. Zatyczka tubostrzykawki moze zostac czeSciowo lub catkowicie usunieta. Zaleca sie, aby $cisngé
strzyk u jego podstawy, co utatwi umieszczenie zawiesiny w zatoce strzykowej, by zamkna¢ kanat strzykowy
od gory.
— Opcja z krétka koncéwka: krotka koncéwka umozliwia czesciowe wprowadzenie, dzieki czemu
tubostrzykawka zostaje wprowadzona jedynie do poczatkowej czesci kanatu strzykowego.

Opcja z dtuga koncéwka: diuga koncowka moze utatwi¢ podawanie i pomaga unikna¢ wysuniecia
koncéwki w przypadku leczenia nerwowych, ruchliwych kréw.

Krok 1: Usuniecie odfamywanej czesci zatyczki
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Krok 2: Wprowadzenie krétkiej lub diugiej korncowki
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8. Nalezy $cisnac strzyk u jego podstawy, w miejscu potgczenia z wymieniem i odwrécic pod niewielkim katem.
Poda¢ zawartos¢ tubostrzykawki do dolnej czedci strzyku, ponizej miejsca uciskania, unikajac
zanieczyszczenia koncoweki strzyku. Podawac produkt do strzykéw w kolejnosci odwrotnej do zastosowane;j
podczas czyszczenia, tj. najpierw przeprowadzi¢ zabieg w najblizszych ¢wiartkach. Nie wmasowywad
produktu w wymie.

9. Natozy¢ srodek dezynfekujacy strzyki po dojeniu i umiesci¢ leczone krowy w zagrodzie, gdzie powinny
pozostac¢ przez co najmniej 30 minut, aby umozliwi¢ zamkniecie kanatu strzykowego.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem tego produktu nalezy doktadnie zapoznac sie z przedstawionymi instrukcjami.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby utrzymac czystos¢ w trakcie podawania tego produktu i ograniczy¢ ryzyko
potencjalnie Smiertelnego poinfuzyjnego zapalenia wymienia.

W ulotce zawarto szczego6towe instrukcje dotyczace techniki czyszczenia strzykow przed podaniem produktu,
ktérych nalezy przestrzegacd.

W przypadku niskich temperatur produkt moze zosta¢ ogrzany do temperatury pokojowej, aby ufatwi¢ jego
podawanie.

OKRES(-Y) KARENCIJI: Tkanki jadalne: Zero dni. Mleko: Zero godzin.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych srodkéw ostroznosci
dotyczacych przechowywania. Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu
waznosci podanego na pudetku tekturowym i etykiecie po uptywie ,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Decyzja o zastosowaniu produktu powinna zosta¢ podjeta po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny
stanu klinicznego poszczegdinych krow. W kryteriach oceny nalezy uwzgledni¢ historie zapalen wymienia i
odnotowywane liczby komdrek somatycznych u poszczegélnych kréw lub wyniki badan na obecnos¢ zapalen
podklinicznych, wykonanych za pomoca odpowiednich, uznanych testéw, badz tez badan bakteriologicznych
pobranych prébek.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dobra praktyka jest regularna obserwacja kréw w okresie zasuszenia pod katem objawow klinicznej postaci
zapalenia wymienia. Jesli w uszczelnionej ¢wiartce wystapi kliniczne zapalenie wymienia, zainfekowang ¢wiartke
nalezy zdoi¢ recznie, a nastepnie zastosowac odpowiednie leczenie.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia, tubostrzykawki nie nalezy zanurza¢ w wodzie. Tubostrzykawki
nalezy uzywac wytacznie jednokrotnie.

Poniewaz produkt nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego , aby obnizy¢ ryzyko ostrego zapalenia wymienia
zwigzanego z nieprawidtowq technika podania i/lub brakiem higieny (patrz ,Dziatania niepozadane”), istotne
jest, aby podczas podawania produktu przestrzega¢ zasad aseptyki, opisanych w punkcie ,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania”.




Po zastosowaniu produktu nie nalezy podawac zadnych innych produktéw dowymieniowych. U kréw, u ktérych
moze wystepowac podkliniczna postac zapalenia wymienia, produkt moze zosta¢ podany po zastosowaniu w
zakazonej ¢wiartce antybiotykoterapii, odpowiedniej dla okresu zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Sole bizmutu moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na sole bizmutu
powinny unikac kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowad podraznienia skory i oczu. Nalezy unikac kontaktu ze skdrg lub oczami. W przypadku
kontaktu ze skérg lub oczami, przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody. Jesli podraznienie utrzymuje
sie, nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna.

Chusteczki dezynfekujace, jezeli sa dotaczone do produktu, moga powodowac podraznienia skory i oczu ze
wzgledu na zawartos¢ alkoholu izopropylowego i diglukonianiu chlorheksydyny.

Nalezy unikac¢ kontaktu ze skorg lub oczami. Po uzyciu nalezy umyc rece.

Cigza:

Poniewaz produkt nie ulega wchtanianiu po podaniu dowymieniowym, moze by¢ stosowany u zwierzat w
okresie ciazy. Po wycieleniu, pozostate w strzyku uszczelnienie moze zosta¢ spozyte przez ciele. Spozycie
produktu przez ciele jest bezpieczne i nie powoduje dziatan niepozadanych.

Laktacja:
Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawaé w okresie laktacji. Po przypadkowym podaniu u

krowy w okresie laktacji mozna zaobserwowac niewielki (do 2-krotnego), przejsciowy wzrost liczby komorek
somatycznych. W takim przypadku nalezy zdoi¢ wymie recznie, aby usuna¢ uszczelnienie. Nie sa konieczne
dodatkowe srodki ostroznosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach klinicznych wykazano zgodno$¢ poréwnywalnego produktu uszczelniajagcego wymie,
zawierajagcego bizmutu azotan zasadowy, jedynie z produktami do stosowania w okresie zasuszenia
zawierajacymi kloksacyline.

Patrz takze punkt ,Specjalne $rodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat “.

Przedawkowanie (objawy, sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu krowom w dawce 2-krotnie przekraczajacej dawke zalecang nie obserwowano klinicznych dziatan
niepozadanych.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne: Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 30/08/2022

INNE INFORMACJE
Wiekszos¢ produktu wydostaje sie przy pierwszym zdojeniu lub ssaniu po wycieleniu, jednakze niewielkie ilosci
czopu moga by¢ widoczne przez kilka dni w postaci ktaczkdéw na filtrze. Produkt mozna odrézni¢ od wydzieliny
zapalnej wymienia na podstawie konsystencji i
barwy.
Nie nalezy stosowac dojarki do usuniecia produktu ze strzyku.
Po wycieleniu zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci w celu skutecznego usuniecia produktu, aby
ograniczyc ilo$¢ jego pozostatosci przedostajacych sie do dojarki.
1. Scisna¢ strzyk w gornej czeéci i wycisng¢ ¢wiartke 10-12 razy przed pierwszym dojeniem.
2. Przez kilka pierwszych dojen wyciska¢ mleko | fazy i kontrolowa¢ pod katem obecnosci pozostatosci
produktu.
3. Po kazdym dojeniu sprawdzac filtry stosowane w przypadku zapalenia wymienia oraz filtry rurowe do mleka
pod katem obecnosci pozostatosci produktu.
Zastosowanie produktu w kazdej ¢wiartce wymienia tworzy fizyczng bariere przed wnikaniem bakterii,
ograniczajac czestos¢ wystepowania nowych zakazen wymienia w okresie zasuszenia.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki.
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tubostrzykawek.




Pudetko tekturowe zawierajace 120 tubostrzykawek.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki + 24 chusteczki do higieny strzykow.
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tubostrzykawek + 60 chusteczek do higieny strzykdw.
Pudetko tekturowe zawierajace 120 tubostrzykawek + 120 chusteczek do higieny strzykdw.
Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon 071311 11 11, telefaks: 071311 11 82




