PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovigarai 1,52 mg/ml spendopp/spenspray, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substanser:

Jod 1,52 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Citronsyramonohydrat

Glycerol

Natriumjodat

Natriumklorid

Natriumhydroxid

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Xantangummi

Natriumjodid

Poloxamer 335
Polysorbat 80

Renat vatten

En rédbrun vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t (mjolkkor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Spendesinfektion som en del av en strategi for att minska forekomsten av juverinflammation (mastit)
hos mjélkproducerande nétkreatur (mastitprofylax).

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar



Nérvaron av mjolk eller smuts neutraliserar jod, vilket minskar dess aktivitet och effektivitet. Se till att
juver och spenar ar rena och torra infor nasta mjolkning.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Endast for utvartes bruk. Anvandning pa skadade spenar kan fordroja sarlakningsprocessen. Det
rekommenderas att behandlingen avbryts tills spenarna har lakt. Lat lakemedlet torka innan korna utsétts
for regniga, kalla eller blasiga vaderforhallanden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot jod eller nagot hjalpamne bor undvika kontakt med detta
lakemedel. Om du far symtom efter exponering, t.ex. hudutslag, ska du soka lakare och visa
bipacksedeln och etiketten. Undvik att fortara lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln och etiketten. At, drick eller rék inte nar du anvinder lakemedlet. Nar den anvinds
som spray, undvik att arbeta i spraydimma. Lakemedel kan vara lindrigt irriterande for hud och 6gon.
Undvik kontakt med hud och 6égon vid administrering av lakemedlet. Undvik kontakt med handerna
under appliceringen eller anvand skyddshandskar. Om lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skolj
omedelbart med mycket vatten. Tvatta handerna efter anvéndning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Inga kanda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se fdrpackningen for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Lakemedlet far inte anvandas samtidigt med andra spendesinfektionsmedel eller spenvardsprodukter.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Anvandning pa spenar.

Maéngd som ska administreras: 5 ml per ko och applicering.

Lakemedlet ar avsett att anvandas som dopp eller spray efter mjolkning upp till tva ganger per dag.
Behandlingstiden &r inte begrénsad.

Doppa varje spene pa kon omedelbart efter mjolkningen i en doppkopp som innehaller outspétt
lakemedel. Alternativt kan du spraya hela spenarna efter varje mjolkning. Sprayningen maste goras
underifran spenen. Se till att spenen &r tackt till tre fjardedelar och fyll pa doppkoppen eller
spraybehallaren vid behov. Doppkoppen eller spraybehallaren ska tommas efter varje mjolkning och
tvattas innan den anvands igen. Se till att juver och spenar &r rena och torra fore varje mjélkning. Om
lakemedlet har frusit, tina upp i ett varmt rum och skaka forpackningen val fére anvandning.



3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Ej tillampligt, lakemedlet &r avsett for utvértes bruk, ingen signifikant absorption sker.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och séarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ko6tt och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QDO08AG03

4.2  Farmakodynamik
Lakemedlet ar ett antiseptiskt medel. Den aktiva formen av detta lakemedel &r fritt (molekylart) jod.
Avdodningsmekanismen verkar bero pa en oxidations-reduktions reaktion som involverar olika
cellvaggsbestandsdelar, vilka irreversibelt omvandlas. Det verkar som om sulfhydrylbindningar, i
bakteriers cellvaggskomponenter ar det specifika malet for jod. Lakemedlet har testats enligt de
europeiska standarderna EN 1040 och EN 1656 mot:

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

Proteus vulgaris

4.3 Farmakokinetik

Litteraturen tyder pa att absorptionen av jod genom huden ligger Iangt under de nivaer som skulle leda
till farmakokinetisk aktivitet i kroppen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel eller alkaliska
(basiska) &mnen eller reduktionsmedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras uppratt och val tillsluten i originalférpackningen.
Skyddas mot frost.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Ogenomskinlig dunk av hogdensitetspolyeten pa 5 liter, 10 liter, 20 liter, 60 liter eller 200 liter, med
skruvlock av hogdensitetspolyeten. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att jod kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

DeLaval NV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67490

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2026-01-26

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

