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INDLAGSSEDDEL.:
Ubroseal vet, intramammaer suspension

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen oqg fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan H16T183
Irland

Repraesentant:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Strgdamvej 52
2100 Kgbenhavn @.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ubroseal vet
Bismuthsubnitrat, tung

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Produktet er en bla suspension. Hver 4 g sprgjte indeholder 2,6 g bismuthsubnitrat, tung.

Hjeelpestof
Indigocarmin aluminiumlak (E132)

4. INDIKATIONER

Produktet er indiceret til forebyggelse af nye intramammare infektioner gennem hele
goldperioden.

Hos kger, der forventes at veere fri for subklinisk yverbetaendelse, kan produktet anvendes alene
til forebyggelse af yverbeteendelse hos goldkaer. Udveelgelsen af keer, der skal behandles med
produktet, bar baseres pa en klinisk veterinar vurdering. Udveelgelseskriterierne kan baseres pa
tidligere forekomst af yverbetaendelse eller forhgjet celletal hos den enkelte koeller som falge af
anerkendte tests til pavisning af subklinisk yverbetaendelse eller bakteriologisk undersggelse.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes som eneste behandling til keer med subklinisk yverbeteendelse pa

goldningstidspunktet.

Bar ikke anvendes til kaer med klinisk yverbetaendelse pa goldningstidspunktet.

Bor ikke anvendes til lakterende kger. Hvis leegemidlet ved en fejltagelse administreres til

lakterende keer, kan der eventuelt ses en lille (op til tofoldig) forbigaende stigning i somatisk

celletal, men forseglingen kan nemt malkes ud manuelt, og yderligere forholdsregler er ikke
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ngdvendige.

Der bar ikke behandles med andre intramammare produkter efter behandling med produktet.
Bar ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte. Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER

Kveeg (malkekger i goldperioden).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til intramammear anvendelse.

Dosering: En sprajte i hver mealkekirtel umiddelbart efter den sidste malkning i
laktationsperioden (ved goldning). Massér ikke patten eller yveret efter indgivelsen.

Administration:

Der skal udvises omhu for at undga at indfagre patogener i patten. Det er meget vigtigt at
anvende fuldstaendigt aseptiske teknikker i forbindelse med indgivelse af dette produkt, da
det ikke har nogen antimikrobiel virkning. Manglende overholdelse af disse anbefalinger
kan medfgre alvorlige tilfelde af yverbetendelse efter indgivelsen og dad.

1. Alle patter skal rengares omhyggeligt og desinficeres inden indgivelse af produktet.
Sarg for at afseette tilstraekkelig tid til behandling af det enkelte dyr, og udfar ikke andre
landbrugsaktiviteter samtidig med behandlingen.

2. Serg for, at dyrene er tilstreekkeligt fikseret under hygiejniske forhold. Sprgjterne skal

holdes rene og MA IKKE nedsankes i vand.

Der bgr anvendes et par nye, rene engangshandsker til behandling af hver ko.

Serg for, at yver og patter er rene og tgrre, nar du starter. Hvis du ser snavs pa patterne,

skal dette fjernes. Brug kun fugtede papirservietter, og ter grundigt efter. Patterne skal

dyppes i hurtigtvirkende pattedypningsmiddel i 30 sekunder, og den enkelte patte skal
tarres af med separate papirservietter, til den er helt tar. Udmalk formeelk i et
kontrolmal, og kassér den.

5. Desinficer hele pattens overflade grundigt med en engangsserviet veedet i sprit/alkohol.
Studier har vist, at det er mest effektivt at rengare patterne med nyligt klargjorte
servietter af ren, tar bomuld veedet i hospitalssprit (eller tilsvarende). Hvis du ikke har
dette til radighed, kan du anvende de medfalgende sterile servietter. Patterne laengst veek
fra dig selv rengares farst for at undga at kontaminere rene patter.

Hw

3


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Rens forsigtigt hver pattespids med nye, separate engangsservietter med sprit/alkohol,
indtil bade pattespidsen og servietten er synligt rene.

7. Tag hetten af den intramammaere tube, og undga omhyggeligt at bergre spidsen. Indgiv
sprgjtens indhold i patten uden at kontaminere pattespidsen. Indgiv produktet i patterne i
modsat reekkefalge end den, du rengjorde dem i. Du skal altsa behandle malkekirtlerne
teettest pa dig selv farst. Massér ikke produktet ind i yveret.

8. Pafer et desinfektionsmiddel til brug efter malkning, og luk de behandlede keer ind pa
en plads, hvor de skal std i mindst 30 minutter, indtil pattekanalen lukkes.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Oplysninger til fodermestre

Det er vigtigt, at du laeser vejledningen, inden du bruger dette produkt. For at reducere risikoen
for potentielt fatal yverbetendelse efter indgivelsen skal der udvises stor omhu for at opretholde
renlighed i forbindelse med administration af dette produkt. Komplet information om teknikker
til rengering af patter inden indgivelse findes i vejledningen og skal falges.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 0 dage.
Melk: O timer.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares under 25 °C

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og etiketten pa
sprajten efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Det er god praksis at kontrollere goldkaer regelmassigt for tegn pa klinisk yverbetandelse. Hvis
der opstar klinisk yverbetendelse i en forseglet meelkekirtel, bar den berarte kirtel udmalkes
manuelt, inden der iveerkseattes passende antibiotikabehandling. For at reducere
kontaminationsrisikoen ma sprgjten ikke nedsenkes i vand. Sprgjten ma kun anvendes én gang.
Det er vigtigt at anvende en fuldstendigt aseptisk teknik i forbindelse med indgivelse af
produktet , da det ikke har nogen antimikrobiel virkning. Der bgr ikke administreres andre
intramammaere produkter efter administration af dette produkt. Hos kger, som kan have
subklinisk yverbetaendelse, kan produktet anvendes efter administration af en passende
antibiotikabehandling til goldkger i den inficerede malkekirtel.

Seerlige forsigtighedsregler forpersoner, der administrerer leegemidlet:
Vask hander efter brug.
Renseservietterne, der fglger med det intramammeere produkt, indeholder isopropylalkohol. Beer
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beskyttelseshandsker ved kendt eller ved mistanke om hudirritation p.g.a. isopropylalkohol.
Undga gjenkontakt da isopropyl alkohol kan medfare gjenirritation.

Dreegtighed og diegivning:

Kan anvendes under draegtighed. | forbindelse med kealvning kan forseglingen indtages af
kalven. Indtagelse af produktet er sikkert for kalven og giver ingen bivirkninger.

Dette produkt er kontraindiceret under laktation. Hvis produktet ved en fejltagelse administreres
til en lakterende ko, kan der eventuelt ses en lille (op til tofoldig) forbigaende stigning i
celletallet. I disse tilfeelde malkes forseglingen ud manuelt, og yderligere forholdsregler er ikke
ngdvendige.

Overdosis:
Dobbelt dosis i forhold til den anbefalede dosis har vaeret administreret til kaer uden kliniske
bivirkninger.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NZDVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Juli 2020

15. ANDRE OPLYSNINGER

Indgivelse af Ubroseal vet. i hver malkekirtel giver en fysisk barriere mod indtraengen af
bakterier, hvorved hyppigheden af nye intramammare infektioner i goldperioden reduceres

Det meste af forseglingen kommer ud i forbindelse med den farste udmalkning eller diegivning
efter kaelvning, men undertiden kan der ses sma meengder i form af pletter pa filtret i nogle fa
dage. Produktet kan skelnes fra yverbetaendelse pa teksturen og farven.

Dobbelt dosis i forhold til den anbefalede dosiser administreret til keer uden kliniske
bivirkninger. Under kolde forhold kan produktet opvarmes til rumtemperatur i et varmt miljg for
at gere det nemmere at indsprgjte.

Efter keelvning anbefales fglgende trin til effektiv fjernelse af produktet for at minimere
maengden af restprodukt, der gar over i malkemaskinen. Malkemaskinen bgr ikke anvendes til at
fjerne produktet fra patten.

1. Grib om pattens basis og udmalk malkekirtlen 10-12 gange inden farste malkning.

2. Udmalk formelken, og kontrollér den for restprodukt i forbindelse med de farste par
malkninger.

3. Kontrollér mastitisfiltrene og filterstrampen for tegn pa restprodukt efter hver malkning.

AEsker med 20, 60 og 120 sprajter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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