PAKKAUSSELOSTE
Ubroseal vet 2,6 g intramammaaris us pe nsio naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ubroseal vet 2,6 g intramammaarisuspensio naudalle
vismuttisubnitraatti, raskas

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Valmiste on sininen suspensio.
Jokainen 4 gin ruisku sisdltdd: 2,6 g vismuttisubnitraatti, raskas

Apuaine:
Indigokarmiini (alumiinilakka, E132)

4. KAYTTOAIHEET

Valmiste on tarkoitettu utaretulehdusten ehkdisyyn ummessaoloaikana.

Lehmilld, joilla eiole todettu subklinistd (piilevad) utaretulehdusta, valmiste soveltuu yksindan
kéytettdviksi utaretulehduksen ehkdisyyn ummessaoloaikana. Valmisteella hoidettavat lehmét
valitaan eldinlddkirin klinisen arvion perusteella. Valintakriteerit voivat perustua yksittdisten
lehmien utaretulehdus- ja solupitoisuushistoriaan, subklinisen (pillevdn) utaretulehduksen
toteamiseen tavanomaisin tutkimuksin tai bakteriologisiin néytteisiin.

S. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kiyttdd ainoana hoitona lehmilld, joilla on subklininen (piilevd) utaretulehdus
umpeenpantaessa.

Ei saa kdyttad lehmilld, joilla on kliminen utaretulehdus umpeenpantaessa.

Ei saa kéyttda lypsavalld lehmalld. Mikdli valmistetta kdytetdan vahingossa lypséville lehmaélle,
somaattisten solujen mééré voi ohimenevisti lisidntyd (enintdén kaksinkertaiseksi). Tulpan voi
kuitenkin poistaa helposti kdsin lypsden eiviatkd muut varotoimet ole tarpeen.

Ali kiiyti muita intramammaarivalmisteita valmisteen annostelun jilkeen.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunneta. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassi



pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinlidkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (lypsylehmidt ummessaoloaikana).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vain utareensisdiseen kayttoon.

Annostus: Yksi ruisku kuhunkin utareneljannekseen vilittomasti viimeisen lypsykerran jilkeen
(umpeenpanon yhteydessé). Ald hiero vedintd tai utaretta annostelun jilkeen.

Antotapa:

Taudinaihe uttajien paésyi vetimeen on varottava. On tirke i, etti valmis teen

annos telussa kiytetiiéin aseptista tekniikkaa, koska sillii ei ole antimikrobis ta vaikutusta.
Niiden suositusten noudattamatta jittiminen voi johtaa vakavaan annostelun jilkeiseen
utare tulehdukseen tai kuolemaan.

1. Kaikki vetimet on puhdistettava ja desinfioitava huolellisesti ennen valmisteen
annostelua. Varmista, etti jokaisen eliimen hoitamiseen on riittévésti aikaa. Ali yhdisti
hoidon antamista muihin tehtéviin.

2. Varmista, ettd eldimet ovat asianmukaisesti kiinni ja olosuhteet hygieeniset. Pida ruiskut
puhtaina. ALA upota niitd veteen.

3. Jokaisen lehmén hoitamisessa on kdytettdvd omaa puhdasta kertakayttoista
suojakésineparia.

4. Varmista ensin, ettd utareet ja vetimet ovat havaittavasti puhtaat ja kuivat. Jos vetimet
ovat selvisti likaiset, puhdista lika vain vetimistd kostutetulla kertakdyttoiselld
paperipyyhkeelld ja kuivaa ne huolellisesti. Kasta vetimid 30 sekunnin ajan
nopeavaikutteisessa esikastossa. Pyyhi sitten jokainen vedin kokonaan kuivaksi
erilliselld kertakdyttoiselld paperipyyhkeelld. Lypsd alkusuihkeet suihkemukiin ja hévité.

5. Desinfioi huolellisesti vetimen koko pinta kertakdyttoiselld pyyhkeelld, joka on kastettu
sprithin/alkoholiin. Tutkimusten mukaan vetimet on tehokkainta puhdistaa kuivasta
puuvillasta valmistetuilla taitoksilla kastettuna leikkausten yhteydessé kiytettivaan
sprithin (tai vastaavaan). Jos niitd ei ole saatavilla, voidaan kdyttdd mukana toimitettuja
steriilejd taitoksia. Puhdista ensin kauimmaiset vetimet, jotta viltetian puhtaiden
vetimien saastuminen.

6. Hiero jokaisen vetimen pditd helldvaraisesti uudella yksittdiselld kertakdyttoisella
sprithin/alkoholiin kastetulla taitoksella, kunnes seké vedin ettd taitos ovat havaittavasti
puhtaita.

7. Poista intramammaariputken korkki varovasti. Ali koske kirkeen. Annostele ruiskun

sisdltd vetimeen vélttden vetimen pdén saastumista. Késittele annosteltaessa vetimet
painvastaisessa jarjestyksessé kuin puhdistuksessa, eli lahimpand sijaitsevat vetimet
ensin. Ali hiero valmistetta utareeseen.

8. Levitd vetimiin lypsynjilkeistd desinfiointiainetta. Vie hoidetut lehmét omalle
ulkoilualueelleen, jossa niiden tulee seistd vahintddn 30 minuuttia vedinkanavien
sulkeutumiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET
Ohjeet kisittelijélle

On tirkedd, ettd luet ohjeet ennen valmisteen kéyttod. Valmisteen annostelun aikana on
huolehdittava hyvin puhtaudesta, jotta mahdollisesti kuolemaan johtavan annostelun jilkeisen



utaretulehduksen riski pienenee. Taydelliset ohjeet vetimien puhdistustekniikoista ennen
annostelua siséltyvit ohjeisiin ja niitd on noudatettava.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: nolla vrk.
Matto: nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ald sdilytd yli 25 °C.

Séilytd valolta suojassa.

Ali kilytd titd eldinkidkevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu
ulkopakkauksessa ja ruiskun etiketissd "EXP” jilkeen. Erdéntymispéivalld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Ummessa olevia lehmid on syyté tarkkailla sddnnollisesti klimisen utaretulehduksen merkkien
varalta. Mikali késiteltyyn neljinnekseen kehittyy kliminen utaretulehdus, valmisteen
muodostama tulppa on poistettava kyseisestd neljinneksesti késin lypsden ennen asianmukaisen
hoidon aloittamista. Saastumisriskin pienentdmiseksi ruiskua ei saa upottaa veteen. Ruiskua saa
kayttdd vain kerran. Valmisteen annostelussa on tarkedd noudattaa huolellista aseptista
tekniikkaa, koska valmisteella ei ole antimikrobista vaikutusta. Al kiyti muita
ntramammaarivalmisteita tdmén valmisteen annostelun jilkeen. Jos lehmélld epiillian
subkliinistd (piilevdd) utaretulehdusta, valmistetta voidaan kéyttda sen jilkeen, kun infektoitunut
utareneljdnnes on késitelty sopivalla ummessa olevalle lehmille tarkoitetulla antibiootilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Pese kddet kiyton jilkeen.

Pakkauksessa mukana olevat puhdistuspyyhkeet siséltivét isopropyylialkoholia.

Kéyté suojakdsineitd, mikéli isopropyylialkoholi aiheuttaa tai sen epdilliin aiheuttavan
thodrsytysta.

Viltd isopropyylialkoholin kosketusta silmiin, silli se saattaa aiheuttaa simi-drsytysta.

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttda tineyden aikana. Poikimisen jilkeen vasikka saattaa nielaista valmisteen
muodostaman tulpan. Valmisteen nielaiseminen on vasikalle vaaratonta eikéd aiheuta
haittavaikutuksia.

Valmistetta ei saa kdyttda laktaation aikana. Mikéli valmistetta kdytetdén vahingossa lypsavalld
lehmélld, somaattisten solujen mééra voi ohimenevésti lisddntyd (enintdén kaksinkertaiseksi).
Télloin tulppa on poistettava kisin lypsden. Muut varotoimet eivét ole tarpeen.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Kaksinkertainen ohjeannos eiole aiheuttanut lehmille klinisiéd haittavaikutuksia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttimattomit eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava



paikallisten méiirdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

3.6.2020

15. MUUT TIEDOT

Valmisteen annostelu kaikkiin utareneljinneksiin muodostaa mekaanisen esteen bakteereita
vastaan ja vahentdd ndin uusien utaretulehdusten esiintymistiheyttd ummessaoloaikana.

Suurin osa tulpasta poistuu ensimmadiselld lypsy- tai imetyskerralla poikimisen jilkeen. Pienid
madrid on kuitenkin satunnaisesti néhty tdplind suodattimessa muutaman pdivdn ajan. Ubroseal
eroaa utaretulehduksesta koostumuksen ja virin perusteella.

Kaksinkertainen ohjeannos ei ole aiheuttanut lehmille klinisid haittavaikutuksia. Kylmissa
olosuhteissa valmiste voidaan [Ammittdd huoneenlimpdiseksi Ampimassd ymparistossa
ruiskutettavuuden parantamiseksi.

Poikimisen jilkeen suositellaan seuraavaa toimintatapaa, jotta valmiste poistuu tehokkaasti ja
valmistejidmien kertyminen lypsykoneeseen minimoidaan. Lypsykonetta ei saa kdyttda
valmisteen poistamiseen vetimesta.

1. Purista vedintd yldosasta ja lypsd neljannestd 10—12 kertaa ennen ensimmaéisti lypsya.
2. Lypsé alkusuihkeet ja tarkista valmistejadmit muutamasta ensimmaisesta lypsysta.
3. Tarkista mahdolliset valmistejadmat maitosuodattimista jokaisen lypsyn jilkeen.

20, 60 ja 120 ruiskua siséltdvit pahvikotelot. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
markkinoilla.

Lisitietoja tdstd elinldékevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vetcare Oy

PL 99

FIN-24101 Salo

Puh: +358- (0) 20 144 3360



BIPACKSEDEL
Ubroseal vet 2,6 g intramammir suspension for notkre atur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsidlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill

Co. Cavan
Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ubroseal vet 2,6 g intramammér suspension for notkreatur
Vismutsubnitrat, tungt

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Produkten &r en suspension som dr bla.
1 spruta med 4 g intramammaér suspension innehéller 2,6 g vismutsubnitrat, tungt.

Hjilpadmne
Indigokarmin aluminiumlack (E132)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Anvénds for att forebygga nya intramammara infektioner (juverinfektioner) vid sinliggning.

P4 kor som sannolikt dr fria fran subklinisk mastit kan likemedlet anvindas fristdende for for
skydd mot infektioner under sinperioden och mastitkontroll. Valet av kor som ska behandlas
med likemedlet ska vara baserat pa veterindrens kliniska beddomning. Urvalskriterier kan baseras
pa kornas individuella mastit- och celltalshistorik, eller vedertagna test for att pavisa subklinisk
mastit eller genom bakteriologisk provtagning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte som fristdende behandling pa kor som har subklinisk mastit vid sinliggning.
Anvind inte péa kor med klinisk mastit vid sinliggning.

Anvind inte pé lakterande kor. Om det oavsiktlig ges till lakterande kor, kan en liten (upp till
tvafaldig) overgaende 6kning av det somatiska celltalet observeras, men forseglingen mjolkas
latt ur manuellt och inga andra &tgérder krévs.

Anvind inte andra intramamméra likemedel efter att detta likemedel anvénts.

Anvénd inte vid kidnd 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot ndgot av hjilpamnena.

6. BIVERKNINGAR



Inga kénda. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel,
eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Notkreatur (mjolkkor vid sinliggning).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for intramammér anvindning.

Dosering: En spruta i varje spene omedelbart efter den sista mjolkningen 1 laktationen (vid
sinliggning). Massera inte spenen eller juvret efter administration.

Hur likemedlet ges:

Forsiktighet méaste iakttas for att inte infora smittiimnen i spenen. Det ir mycket viktigt att
strikt aspetiska metoder anviinds nér det ges, di liikemedlet inte har nigra antibakteriella

egenskaper. Underlitenhet att folja dessa rekommendationer kan leda till allvarliga fall av

mastit e fter adminis tration och till och med déds fall.

1. Alla spenar méste rengdras ordentligt och desinficeras innan likemedlet ges. Sékerstill
att tillrdckligt lang tid har avsatts for att behandla varje djur, och kombinera inte detta
med andra lantbruksaktiviteter.

2. Sékerstdll att djuren fixeras pd limpligt vis under hygieniska forhallanden. Hall

sprutorna rena och de ska INTE sdnkas eller doppas i vatten.

Ett nytt par rena engéngshandskar ska baras for behandlingen av varje enskild ko.

4. Borja med spenar och juver som &r synligt rena och torra. Om spenarna ar uppenbart
smutsiga ska smutsen tvittas frin spenarna med en vatservett och torka noggrant. Doppa
spenarna i ett snabbverkande férdopp, 1at det verka i 30 sekunder och torka direfter
varje spene helt torr med separata pappersservetter. Formjolka i ett kirl och héll bort
mjolken.

5. Desinficera noggrant spenens hela yta med en spritsudd. Studier anger att den mest
effektiva metoden for att tvitta spenar dr anviandning av suddar som precis forberetts av
ren, torr bomull och drédnkts i medicinsk sprit (eller motsvarande). Om sadana inte &r
tillgdngliga kan de sterila spritservietterna i forpackningen anvéndas. Borja med
rengdring av de spenar som &r lingst fran dig, for att undvika kontamination avrena
spenar.

6. Gnid forsiktigt varje spenspets med en ny spritsudd for engdngsbruk, tills bade spendnde
och spritsudd ar synbart rena.

7. Avligsna locket frén sprutan, och var forsiktig sé att du inte ror vid sprutspetsen.
Administrera sprutans innehéll i spenen alltmedan du undviker att kontaminera spenens
dnde. Ge likemedlet i spenarna i motsatt ordning fran ndr de rengjordes, dvs. behandla
de spenar som &r ndrmast dig forst. Massera inte in likemedlet i juvret.

8. Behandla spenarna med desinfektionsmedel avsett att anvéndas efter mjolkning och
placera de behandlade korna paen plats de far star under minst 30 minuter for att
spenkanalen ska fa tid att slutas.

@

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING



Rad till djurhallare

Det ér viktigt att du liser anvisningarna innan likemedlet anvénds. Var mycket noga med
renligheten nér detta likemedel ges for att minska risken for mastit som kan vara dodlig. Folj
instruktionerna for rengdring av spenarna innan likemedlet ges.

10. KARENSTID(ER)

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och sprutans
markning efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsétgirder for djur:

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 behandling inleds. For att minska risken for kontamination far sprutorna inte
sénkas eller doppas i vatten. Anvénd sprutan endast en gang. Det ar viktigt att strikt aseptiska
metoder anvinds vid administrering da likemedlet inte har nagra antibakteriella egenskaper.
Anvénd inga andra intramamméra produkter efter administrering av detta likemedel. For kor
med missténkt subklinisk mastit kan likemedlet anvdndas efter att limplig antibiotikabehandling
for sinkor administrerats i den drabbade spenen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvandning,

Vitservetterna som foljer med likemedlet innehaller isopropylalkohol. Anvénd skyddhandskar
vid hudirritation pa grund av isopropylalkohol. Undvik 6gonkontakt da isopropylalkohol kan
orsaka dgonirritation.

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet. Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen. Attkalven fari
sig likemedlet &r riskfritt och orsakar inte biverkningar.

Lakemedlet ar kontraindicerad for anvindning under laktation. Om oavsiktlig administration
sker till en lakterande ko, kan en liten (upp till tvafaldig) Gvergaende dkning av det somatiska
celltalet observeras. Om detta skulle intraffa mjolkas forseglingen ut manuellt, ochinga andra
atgarder behdver vidtas.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt:
Den dubbla méngden rekommenderad dos har givits till kor utan kliniska biverkningar.

13. SARS__KILD@ FORSIKTIGHETSATGARDER Fg_")R DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

For Finland: 3.6.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Anvéndning av Ubroseali varje juverfjdrdedel skapar ett fysiskt hinder mot bakterier och
minskar dirmed forekomst av nya intramamméra infektioner under sintiden.

Det mesta av forseglingen kommer ut vid den forsta mjolkningen eller diandet efter kalvning,
men sma méngder kan ibland synas under nagra dagar som flickar pa mjolkfiltret. Likemedlet
kan sérskiljas frdn mastit genom dess konsistens och farg.

Dubbla mingden av rekommenderad dos har anvénts till kor utan kliniska biverkningar. Vid kall
véderlek kan likemedlet varmas upp till rumstemperatur i en varm miljio for att underlétta
sprutbarheten.

Efter kalvning rekommenderas foljande steg for att minimera den méngd kvarvarande likemedel
som kommer med in i mjolkkningsmaskinen. Mjolkningsmaskinen ska inte anvéindas for att ta
bort likemedel fran spenen.

1. Krama spenen hogst upp och mjolka spenen manuellt 10—12 ganger fore den forsta
mjolkningen.

2. Formjolka och kontrollera om det finns rester av likemedel i de forsta mjélkningarna.
3. Inspektera mastitfilter och mjolkfilter efter varje mjdlkning

efter tecken pa restméngder likemedel.

Kartonger med 20, 60 och 120 sprutor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52
2100 Kdpenhamn @, Danmark

Finland:
Vetcare Oy
PB 99
24101 Salo



