KERASEAL

Keraseal intramammalis szuszpenzi6 A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTAS!| TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja : DRPG Kft. 2000
Szentendre, Petyina utca 4.

A gyartdsi tételek felszabaditasaért felelés gyartd: CRIDA
Pharm S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului

No2.,Bloc 101, Ap. 47., Sector 6, Bukarest, Roménia

2.AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Keraseal intramammalis szuszpenzid A.U.V.
Bizmut-szubnitrat

3.HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK
MEGNEVEZESE

Egy 4 g-os fecskend tartalmaz:

Hatéanyag:

Bizmut-szubnitrat (nehéz): 2,6 g

4.JAVALLAT(OK)

A Keraseal intramammadlis szuszpenzié a szubklinikai
masztitiszt6l mentesnek tekintett tehenekben az (j
intramammalis fertézések megel6zésére és a masztitisz
kontrolljara alkalmazhato a szarazonallasiid6szak alatt.

A kezelend6 egyedeket allatorvosi klinikai vizsgélat alapjan
kell kivalasztani. A kivalasztdshoz a tehenek egyedi
tégygyulladds és sejtszém adatait, vagy a szubklinikai
t6gygyulladds kimutatasara

elismert préba vagy bakterioldgiai vizsgélat eredményét lehet
alapul venni.

5.ELLENJAVALLATOK

Laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhaté. A készitmény
6nmagéban nem alkalmazhaté a szdrazra éllitéskor
szubklinikai tégygyulladdsban szenvedd teheneknél. A
készitmény nem alkalmazhaté a szérazra éllitdskor klinikai
t6gygyulladdsban szenvedd teheneknél.

Nem alkalmazhaté a hatédanyaggal vagy barmely
segédanyaggal szembeniismert tilérzékenység

esetén.

6.MELLEKHATASOK

Nemismertek.

A mellékhatasok gyakorisagét az aldbbi Gtmutatds szerint kell
meghatdrozni:

-nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allathdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint
10-néljelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt llatbdl tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-ritka (10000 kezelt allathél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint
10-néljelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt éllatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel
ebben ahasznélati utasitdsban, vagy

ligy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a
kezel6 allatorvost!

7.CELALLATFAJOK
Szarvasmarha (tejel6 tehén)

8.ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT
FAJONKENT
Kizérélag intramammalis alkalmazésra.

Minden t6gynegyedbe egy fecskendd tartalmat kell bejuttatni
kozvetleniil a laktacié utolsd fejését kdvetGen (szérazra
allitaskor). A készitmény befecskendezését kévetden a
t6gybimbét vagy a tégyet nem szabad masszirozni.

A bejuttatdst kovetd tégygyulladds kockdzatdnak
csOkkentése érdekében ligyelni kell arra, hogy ne jussanak
kérokozoék atégybimbéba.

9.AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZ0 JAVASLAT
Alapvet6é fontossagu a tégybimbd alapos megtisztitdsa és
fert6tlenitése sebészeti alkohollal vagy alkoholos torlével. A
tégybimbét addig kell tordlgetni, amig a torl6kendén
szennyez6dés mar nem lathatd. A t6gybimbdkat hagyni kell
megszdaradni a befecskendezést megel6zéen. A
befecskendezés aszeptikusan torténjen iigyelve arra, hogy a
fecskendd kaniilie ne szennyezédjon. A befecskendezést
kovetden megfelelé bimbofiirdsztd vagy permet alkalmazésa
javasolt.

10.ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDG
Szarvasmarha

Hus és egyéb ehetd szdvetek: Nulla nap.

Tej: Nulla éra.

11. KULONLEGES TAROLASI ELGIRASOK

25°C alatttarolandé.

Szaraz helyen tartandd. Hiivosebb hémérsékleten valé tarolds
esetén a készitményt szobahémérsékletire fel kell
melegiteni, hogy a fecskenddbél kinyomhaté legyen.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett
lejérati id6n beliil szabad felhasznélni! A lejarati id6 az adott
hénap utolsd napjara vonatkozik.

12.KULONLEGES FIGYELMEZTETE'S(EK)

Akezelt éllatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések:

A helyes gyakorlat szerint a szdrazonalld teheneken
rendszeresen figyelni kell a klinikai tégygyulladds jeleit.
Amennyiben a lezért tégynegyeden klinikai gyulladds tiinetei
mutatkozndnak, a megfeleld terdpia megkezdése el6tt az
érintett tégynegyedet kézzel ki kell fejni.

A fert6zésveszély csokkentése érdekében a fecskend6t nem
szabad vizbe martani.




Afecskendd csak egyszer hasznalatos.

Mivel a készitménynek nincsen antimikrobidlis aktivitadsa,
ezért fontos figyelni a megfelelé aszeptikus alkalmazési
technikdra.

A Keraseal beaddsat kovet6en mas intramammdlis
készitmény nem adhato.

Szubklinikai t6gygyulladds esetén a Kerasealt a fert6zott
tégynegyed megfeleld szérazra éallitdsi, antibiotikumos
kezelése utén lehet alkalmazni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges
dvintézkedések:

Ez az éllatgyégyaszati készitmény bor- és szemirritaciot
okozhat.

Az éllatgydgyészati készitmény alkalmazésa kdzben keriilni
kell akészitmény bérrel vagy szemmel vald érintkezését.
Bérrel vagy szemmel vald érintkezés esetén az érintett
teriiletet vizzel alaposan le kell mosni.

Ha az irritacié tovabbra is fenndll, haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasitasat.

A bizmut sék irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell
az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Hasznalata utan kezet kell mosni.

Vemhesség:

Tekintve, hogy a készitmény az intramammalis alkalmazést
kovetéen nem szivodik fol, a Keraseal vemhes allatokon is
alkalmazhatd. Az ellés utan a tégyzarat a borjd lenyelheti. A
borjd altal lenyelt Keraseal artalmatlan, nem kivanatos hatas
jelentkezése nem vérhato.

Laktacio:

A Keraseal a laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhaté. Laktacié
alatti véletlen beadds esetén a szomatikus sejtszém
kismértékben (a kétszereséig) atmenetileg megemelkedhet.
llyen esetben a tégyzarat kézzel ki kell fejni, tovabbi
6vintézkedés nem sziikséges.

Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:
Nemismert.

Tdladagolds (tiinetek, siirgésségi intézkedések,
antidotumok):

Az ajanlott adag kétszeresével kezelt teheneken klinikai kéros
mellékhatdsok nem jelentkeztek.

nkompatibilitésok'

készitményt tilos keverni més dllatgyégyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY
HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
Az éllatgyogyészati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy
ahdztartésihulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 éllatorvost, vagy gyégyszerészt, hogy
milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK
DATUMA
2020. junius 10.

15. TOVABBIINFORMACIOK

Borjadzés utén javasolt a kovetkezSket elvégezni a Keraseal
intramammalis szuszpenzié hatékony eltavolitdsara, hogy a
maradvany fejégépbe jutdsat minimalizaljuk. Fejogép a Keraseal
eltavolitdsaranem alkalmazhaté.

1. Nyomja dssze a tégybimbdt a tovénél, hizza le 10-12-szer az
elsé fejés elGtt.

2. Fejjen ki egy kis focstejet és az els6 néhény fejésnél vizsgélja
meg, maradt-e benne a készitménybél.

3. Minden fejés utan vizsgélja meg a tejsz(irét, nincs-e benne a
készitmény maradéka.
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