BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Ubroseal vet, 2,6 g intramammér suspension for notkreatur

2. Sammanséattning
Varje intramammar spruta med 4 g innehaller:

Aktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt 2,6 g

Hjélpamne:
Indigokarmin aluminiumlack (E132) 0,02 ¢

En bla intramammar suspension.

3. Djurslag

Notkreatur (mjolkkor vid sinlaggning).

4.  Anvandningsomraden

Lakemedlet anvands for att forebygga nya intramamméra infektioner (juverinfektioner) vid
sinlaggning.

Pa kor som sannolikt &r fria fran subklinisk mastit kan lakemedlet anvéandas fristaende for skydd mot
infektioner under sinperioden och mastitkontroll. Valet av kor som ska behandlas med lakemedlet ska
vara baserat pa veterinarens kliniska bedomning. Urvalskriterier kan baseras pa kornas individuella
mastit- och celltalshistorik, eller vedertagna test for att pavisa subklinisk mastit eller genom
bakteriologisk provtagning.

5. Kontraindikationer

Anvand inte pa lakterande kor.

Anvand inte lakemedlet som fristdende behandling pa kor som har subklinisk mastit vid sinlaggning.
Anvand inte pa kor med klinisk mastit vid sinlaggning.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Under sinperioden bor korna regelbundet kontrolleras for tecken pa klinisk mastit. Om klinisk mastit
utvecklas i en forseglad juverdel ska den drabbade juverfjardedelen mjolkas ur manuellt innan ld&mplig
behandling inleds. For att minska risken for kontamination far sprutorna inte sénkas eller doppas i
vatten. Anvand sprutan endast en gang. Det ar viktigt att strikt aseptiska metoder anvands vid
administrering da lakemedlet inte har nagra antibakteriella egenskaper.

Anvénd inga andra intramammadra lakemedel efter administrering av detta lakemedel.




For kor med misstankt subklinisk mastit kan lakemedlet anvéandas efter att lamplig
antibiotikabehandling for sinkor administrerats i den drabbade spenen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Vatservetterna som foljer med lakemedlet innehaller isopropylalkohol. Anvéand skyddshandskar om
hudirritation av isopropylalkohol uppstar eller misstanks. Undvik 6gonkontakt da isopropylalkohol
kan orsaka dgonirritation.

Draktighet och digivning:

Kan anvandas under draktighet. Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen. Att kalven far i sig
lakemedlet &r riskfritt och orsakar inte biverkningar.

Lakemedlet &r kontraindicerat for anvandning under laktation. Om oavsiktlig administration sker till
en lakterande ko, kan en liten (upp till tvafaldig) évergaende 6kning av det somatiska celltalet
observeras. Om detta skulle intraffa mjélkas forseglingen ut manuellt, och inga andra atgarder behover
vidtas.

Overdosering:
Den dubbla méngden rekommenderad dos har givits till kor utan kliniska biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Mycket séllsynta Akut mastit?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

framst pa grund av dalig infusionsteknik och bristande hygien. Se avsnitt "Sarskilda varningar” och
"Rad om korrekt administrering” angaende vikten av aseptisk teknik.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Endast for intramammar anvandning.

Administrera innehallet av lakemedlet i en spruta i varje spene omedelbart efter den sista mjélkningen i
laktationen (vid sinlaggning). Massera inte spenen eller juvret efter administration av ldkemedlet.

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



http://www.lakemedelsverket.se

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

Vid kall véaderlek kan lakemedlets varmas upp till rumstemperatur i en varm milj6 for att underlatta
sprutbarheten.

Se nedan for rad om korrekt administrering.

9. Rad om korrekt administrering

Rad till djurhallare:

Det ar viktigt att du laser anvisningarna innan ldkemedlet anvands. Var mycket noggrann med
renligheten ndr detta lakemedel ges, for att minska risken for mastit som kan vara dodlig. Folj
instruktionerna for rengdring av spenarna innan lakemedlet ges.

Hur lakemedlet ges:

Forsiktighet maste iakttas for att inte infora smittamnen i spenen. Det ar mycket viktigt att
strikt aseptiska metoder anvands nar det ges, da lakemedlet inte har nagra antibakteriella

egenskaper. Underlatenhet att folja dessa rekommendationer kan leda till allvarliga fall av
mastit efter administreringen och till och med dédsfall.

1. Alla spenar maste rengoras ordentligt och desinficeras innan lakemedlet ges. Sakerstall att
tillrackligt lang tid har avsatts for att behandla varje djur, och kombinera inte detta med andra
lantbruksaktiviteter.

2. Sakerstall att djuren fixeras pa lampligt vis under hygieniska forhallanden. Hall sprutorna rena

och de ska INTE sénkas eller doppas i vatten.

Ett nytt par rena engangshandskar ska anvéandas for behandlingen av varje enskild ko.

4. Bdrja med spenar och juver som ar synligt rena och torra. Om spenarna &r uppenbart smutsiga
ska smutsen tvattas fran spenarna med en vatservett och torka noggrant. Doppa spenarna i ett
snabbverkande for-dopp, lat det verka i 30 sekunder och torka darefter varje spene helt torr
med separata pappersservetter. Formjolka i ett kérl och hall bort mjolken.

5. Desinficera noggrant spenens hela yta med en spritsudd. Studier anger att den mest effektiva
metoden for att tvétta spenar &r anvandning av suddar som precis forberetts av ren, torr bomull
och dréankts i medicinsk sprit (eller motsvarande). Om sadana inte &r tillgangliga kan de sterila
desinfektionsservetterna i forpackningen anvandas. Borja med rengdring av de spenar som ar
langst fran dig, for att undvika kontamination av rena spenar.

6. Gnid forsiktigt varje spenspets med en ny spritsudd for engangsbruk, tills bade spenande och
spritsudd &r synbart rena.

7. Avlagsna locket fran sprutan, och var forsiktig sa att du inte ror vid sprutspetsen. Administrera
sprutans innehall i spenen men se till att inte kontaminera spenens ande. Ge ldkemedlet i
spenarna i motsatt ordning fran nar de rengjordes, dvs. behandla de spenar som ar narmast dig
forst. Massera inte in lakemedlet i juvret.

8. Behandla spenarna med desinfektionsmedel avsett att anvandas efter mjélkning, och placera
de behandlade korna pa en plats de far star under minst 30 minuter for att spenkanalen ska fa
tid att slutas.

w

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll timmar.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C

Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och sprutans mérkning
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 55953

Spruta av polyeten for 4 g intramammar suspension bestaende 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
15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2024-01-15

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:



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

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kdpenhamn S, Danmark

TIf: +46 (0)40-23 34 00

17.  Ovrig information

Anvandning av lakemedlet i varje juverfjardedel skapar ett fysiskt hinder mot bakterier och minskar
darmed férekomst av nya intramammara infektioner under sintiden.

Det mesta av forseglingen kommer ut vid den forsta mjolkningen eller diandet efter kalvning, men
sma mangder kan ibland synas under nagra dagar som flackar pa mjolkfiltret. Lakemedlet kan
sarskiljas fran mastit genom dess konsistens och farg.

Dubbla méngden av rekommenderad dos har anvants till kor utan kliniska biverkningar. Vid kall
vaderlek kan lakemedlet varmas upp till rumstemperatur i en varm miljo for att underlatta
sprutbarheten.

Efter kalvning rekommenderas foljande steg for att minimera den méngd kvarvarande lakemedel som
kommer med in i mjolkningsmaskinen. Mjélkningsmaskinen ska inte anvandas for att ta bort
lakemedel fran spenen.

1. Krama spenen hdgst upp och mjélka spenen manuellt 10-12 ganger fore den forsta

mjolkningen.
2. Férmjolka och kontrollera om det finns rester av lakemedel i de forsta mjélkningarna.
3. Inspektera mastitfilter och mjolkfilter efter varje mjolkning

efter tecken pa restmangder lakemedel.



