
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Boviseal 2,6 g  intramamární suspenze pro skot, zaprahnuté krávy

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci  a výrobce odpovědný za uvolnění šarže :

Cross Vetpharm Group Limited,

Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Boviseal 2,6 g  intramamární suspenze pro skot, zaprahnuté krávy 

Bismuthi subnitras
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Jeden 4g injektor obsahuje:

Bismuthi subnitras  2,6 g 

Šedobílá hladká olejová suspenze.
4.
INDIKACE

Prevence nových intramamárních infekcí v období stání na sucho.

Dochází k redukci výskytu subklinických mastitid u krav po otelení a klinických mastitid v období stání na sucho a následující laktaci (po dobu nejméně 60 dní po otelení).

Použití veterinárního léčivého přípravku se doporučuje jako součást opatření ve stádě pro prevenci mastitid a zvládnutí období stání na sucho. 
5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat u laktujících krav.

Nepoužívat v případech známé přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat u krav se suspektní nebo potvrzenou mastitidou při zaprahování.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nejsou známy.

Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot (dojnice v období stání na sucho na konci laktace).
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Dávkování: Intramamární podání. Pouze k jednorázové aplikaci.
Aplikujte obsah jednoho intramamárního aplikátoru do každé čtvrti mléčné žlázy ihned po posledním dojení v laktaci (při zaprahnutí). 

Podání: Je třeba postupovat obezřetně, aby se zamezilo vniknutí patogenů do vemene a snížilo se tak riziko vzniku mastitidy po aplikaci přípravku. 

Přípravek nemá antimikrobiální účinnost, proto je nezbytné, aby byl struk před aplikací důkladně očištěn a desinfikován chirurgickým lihem nebo desinfekčním ubrouskem. 

Struky ponechte před aplikací oschnout. Aplikujte asepticky a vyvarujte se možné kontaminace hrotu aplikátoru. Vložte hrot do struku a pomalu aplikujte konstantním tlakem až do vytlačení celého obsahu. Po aplikaci přípravku neprovádějte masáž struku nebo vemene.

Po aplikaci se doporučuje ponoření struků do příslušného roztoku nebo jeho sprejování.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Před použitím přípravku je důležité si prečíst pokyny a řídit se následujícími kroky, aby se zamezilo zanesení infekce v průběhu podání: 
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	1.
Během chladného počasí neponořujte jednotlivé aplikátory do teplé/horké vody. 
2.
Zaprahnutí provádějte spíše nárazově než pozvolně. 
3.
Je třeba pečlivě dodržovat čistotu při podávání přípravku, aby se minimalizovalo riziko vzniku potenciálně fatální mastitidy po podání. 
4.
Očistěte struky  před aplikací důkladně a desinfikujte  chirurgickým lihem a ponechte na vzduchu oschnout. NEPOUŽÍVEJTE vodu s dezinfekčním prostředkem nebo nebo bez něho.
5.
Očistěte dva vzdálenější struky a potom dva bližší struky. 
6.
Ujistěte se, že jsou struky před aplikací čisté a suché.

7.
Aplikujte do struků v opačném pořadí, než byly čištěny: tj. nejprve do bližších struků, poté do dvou vzdálenějších. 
8.
Po aplikaci ponořte struky do příslušného roztoku nebo použijte sprej na struky a nechte krávu stát nejméně půl hodiny, aby se kanálek struku uzavřel. 
9.
V prvním týdnu po zaprahnutí pravidelně kontrolujte u krav známky mastitidy. 


10.
OCHRANNÁ LHŮTA 
Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: Bez ochranných lhůt.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a štítku po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Je dobré pravidelně sledovat možný výskyt příznaků klinické mastitidy u zaprahnutých krav. 
Pokud se v čtvrti se strukovým kanálkem utěsněným přípravkem vyvine klinická mastitida, musí být čtvrť manuálně vydojena a pak může být aplikována příslušná antibiotická léčba. 
U krav, kde nepředpokládáme výskyt subklinických mastitid, se může přípravek aplikovat při zaprahnutí podle následujících kritérií uvedených níže. U ostatních zvířat je potřeba postupovat podle používaných preventivních opatření nebo podle rady veterináře.

V praxi můžeme zvolit kritéria pro výběr dojnic na základě výskytu mastitid a počtu somatických buněk u jednotlivých krav nebo na základě testu pro detekci suklinických mastitid nebo bakteriologického vyšetření. Před ošetřením je zvláště důležité získání individuálního počtu buněk u krav s anamnézou klinické mastitidy během poslední laktace. Pokud je zjištěn průměrný počet somatických buněk méně než 200 000 buněk/ml před zasušením, může být veterinární přípravek použit. Mírné zvýšení počtu buněk (až 250 000 buněk/ml) zjištěné v posledních 4 týdnech před zasušením je normální a nemusí být bráno do úvahy. V případě pochybností je třeba se poradit s veterinářem.
U krav, které mohou mít subklinickou mastitidu, se může přípravek použít po podání vhodné antibiotické léčby do infikované čtvrti.

Aby se zamezilo kontaminaci, neponořujte aplikátor do vody.
Pouze k jednorázovému podání.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Po použití přípravku si umyjte ruce.

Březost: veterinární léčivý přípravek může být použit v průběhu březosti. Po otelení může být zátka manuálně vydojena ze struku nebo může být vysáta teletem. Požití veterinárního léčivého přípravku je bezpečné a přípravek nevyvolá vedlejší účinky.

Laktace: veterinární léčivý přípravek nesmí být použit v průběhu laktace. V případě náhodného použití u laktující krávy musí být zátka manuálně vydojena ze struku a nejsou potřebná žádná další opatření.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce: nejsou známy.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota): při použití dvojnásobné dávky nedochází u krav k žádným nežádoucím účinkům.
Pouze pro zvířata.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí. Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Červenec 2017
15.  DALŠÍ INFORMACE

V chladných podmínkách se může přípravek zahřát na pokojovou teplotu v teplém prostředí, což usnadní jeho aplikaci. Jednotlivé aplikátory se nesmí ponořovat do teplé vody.
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Velikosti balení: 24 x 4 g, 60 x 4 g, 120 x 4 g
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím

příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Místní zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Cymedica spol. s.r.o., 

Pod  Nádražím 308, 268 01 Hořovice, Česká republika

Registrační číslo: 96/038/17-C
_1557550730

