1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FATROSEAL Meme Ici Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
4 ¢’lik her bir meme i¢i enjektor icin:

Aktif madde:
Bizmut subnitrat, agir 26¢g
(Agir bizmuta esdeger 1.858g)

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1."e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Meme ig¢i siispansiyon
Grimsi- beyaz renkli homojen siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
S1g1r (kuru donemdeki siit inekleri)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kuru dénem boyunca yeni meme i¢i enfeksiyonlarin énlenmesinde,

Sub-klinik mastitis olmadig: diistiniilen ineklerde, tiriin, kuru déonem mastitis kontroliinde tek
basina kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Laktasyon donemindeki ineklerde kullanilmamalidir.Bkz.Bolim 4.7

Sub-klinik mastitis bulunan, kuru donemdeki ineklerde iiriin tek basma kullanilmamalidir.
Klinik mastitis bulunan, kuru dénemdeki ineklerde tiriin tek basina kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Tedavi edilecek inekler, veteriner hekimin kararma gore secilmelidir. Inekleri segme
kriterleri, hayvanlarin mastitis Oykiisiine ve ineklerin hiicre sayilarima veya subklinik
mastitisin tespitine yonelik testlere veya bakteriyolojik drneklere dayanmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Kuru donemdeki ineklerin, klinik mastitis belirtileri yoniinden diizenli olarak gézlemlenmesi
dogru bir uygulamadir. Uriiniin uygulanmis oldugu bir meme lobunda klinik mastitis
gelismesi durumunda, uygun tedaviye baglamadan once etkilenen meme lobundaki yapiskan
madde elle ¢ikarilmalidir.

Kontaminasyon riskini azaltmak i¢in enjektér suya batirilmamalidir. Enjektor yalnizca bir
defa kullanilmalidir.




Uriin, antimikrobiyal aktiviteye sahip olmadigindan, {iriinii uygularken aseptik kurallara sikica
uyulmas1 &nemlidir. Uriin uygulandiktan sonra baska bir meme ici iiriin kullanilmamalidir.
Sub-klinik mastitis bulunan ineklerde iiriin , enfekte bolgeye, kuru donemdeki ineklere uygun
bir antibiyotik tedavisi uygulandiktan sonra kullanilabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu {irtin, cilt ve goz tahrigine yol agabilir. Ciltle ve gozlerle temas etmesinden kaginilmalidir.
Ciltle veya gozlerle temas etmesi halinde, temas eden bdlge bol suyla yikanmalidir. Tahrisin
devam etmesi durumunda, iiriiniin etiketiyle beraber doktora bagvurulmalidir.

Bizmut tuzlarina alerjik olan kisiler, {iriinii kullanmaktan kaginmalidir.

Kullanim sonrasinda eller yikanmalidir.

(111) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelik: Gebelik doneminde kullanilabilir. Dogum sirasinda , FATROSEAL yapiskan
maddesi buzag: tarafindan yutulabilir. Uriiniin, buzag: tarafindan yutulmas: giivenli olup,
higbir yan etkisi yoktur.

Laktasyon: Uriiniin laktasyon doneminde kullanini kontrendikedir. Kazara laktasyon
dénemindeki inekte kullanilmasi durumunda, somatik hiicre sayisinda ufak (2 kata kadar),
gegici bir artis gbzlemlenebilir. Bu gibi bir durumda, yapiskan madde elle ¢gikarilmalidir. Ek
bir tedbir alinmasina gerek yoktur.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
FATROSEAL iiriinii  kullanildiktan sonra baska her hangi bir meme i¢i {iriin
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sadece meme i¢i kullanim amaglidir.

Kuru donemde, son sagimdan hemen sonra, her bir meme lobuna, bir meme i¢i enjektor
uygulanir. Uriin uygulandiktan sonra meme ucuna veya memeye masaj yapilmamalidir.
Uygulama sonrasinda 6liimciil nitelikte olabilecek mastitis riskini azaltmak i¢in meme ucunun
patojenlerden korunmasina dikkat edilmelidir.

Meme ucunun, cerrahi dezenfektan veya alkollii mendillerle dikkatlice temizlenerek
dezenfekte edilmesi 6nemlidir. Meme uglari, mendilde goriiniir bir kir izi kalmayana kadar
temizlenmelidir. Uygulama oncesinde meme uglarinin kurumast beklenmelidir. Uygulama,
aseptik kosullar altinda gergeklestirilmeli ve enjektdr ucunun kontamine olmamasina dikkat
edilmelidir. Uygulama sonrasinda, uygun bir sivi dezenfektan veya meme ucu spreyi
kullanilmasi tavsiye edilir.

Hava sicakliginin diisiik oldugu durumlarda, uygulamay1 kolaylastirmak icin,lirliniin sicaklig1,
1lik bir odada oda sicakligina getirilebilir.

Meme i¢i enjektorii uygulamadan 6nce meme uglarini temizlemek igin izlenmesi gereken
teknik ile ilgili talimatlar agagida verilmistir.



1. Uriinii uygulamadan &nce tiim meme uclarini, iyice temizleyin ve dezenfekte edin. Her
hayvana tedavi i¢in yeterli zaman ayirin ve ayn1 anda baska hayvancilik faaliyetleriyle
ugrasmayin.

2. Hayvanlar1 uygun sekilde kontrol altina alin ve uygun hijyen kosullarinin saglandigindan
emin olun, enjektorleri temiz tutun ve suya BATIRMAYIN.

3. Uygulama sirasinda her inek i¢in yeni bir ¢ift tek kullanimlik eldiven kullanin.

4. Uygulamaya, gozle goriiliir sekilde temiz ve kuru olan meme ve meme ucundan baslayin.
Meme uglar1 gozle goriliir sekilde kirli ise, alkollii mendil veya cerrahi1 dezenfektan ile meme
uclarmi temizleyin ve iyice kurutun. Her bir meme ucunu 6nceden hizli etkili bir dezenfektan
stvisina daldirarak 30 saniye bekletin ve ardindan her bir meme ucunu, ayri, tek kullanimlik
bir kagit havluyla tamamen kurulayin. On siitii, bir kaba alarak atin.

5. Meme ucunun tiim yiizeyini, ucu alkole batirilmis, tek kullammlik mendille iyice
dezenfekte edin. Arastirmalar, en etkili meme ucu temizleme yolunun , cerrahi alkole (veya
muadili) batirilmis, temiz, kuru bir pamuk mendil kullanilmasi oldugunu gostermektedir. Bu
mevcut degilse, liriinle birlikte verilen steril mendiller kullanilabilir, Temiz meme uglarinin
kirlenmemesi i¢in temizlemeye once size en uzaktaki meme ucundan baglayin.

6. Her bir meme ucunu ayri, yeni bir tek kullanimlik alkollii mendille, hem meme ucu, hem de
mendil gozle goriiliir sekilde temiz olana kadar nazikce ovalayarak silin.

7. Ucuna dokunmamaya dikkat ederek memeigi tiipiin kapagini ¢ikarin.

8. Meme ucunu, memeyle birlestigi yerden, parmaklarmizla alttan sikica kavrayin. Meme
ucunu hafifce biikiin. Meme ucunun kontamine olmamasina dikkat ederek, tuttugunuz meme
ucunun alt kismina enjektdr icerigini bosaltm. Uriinii,temizleme sirasinin tersi sirada, yani ilk
olarak size en yakin meme ucundan baslayarak uygulayin. Uriinii uyguladiktan sonra meme
ucuna veya memeye masaj yapmayin.

9. Sagim sonrasi i¢in olan bir meme ucu dezenfektan1 kullandiktan sonra tedavi edilen
inekleri, meme kanalinin kapanmasina izin vermek igin en az 30 dakika ayakta beklemeleri
gereken bir bahgeye kapatin.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar(gerekli ise)
Onerilen dozun iki kat1 uygulanan ineklerde higbir klinik yan etki gézlemlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve sakatat: Sifir giin
Siit: Sifir saat

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Meme ucu ve meme lobu i¢in muhtelif tirtinler
ATCvet kodu: QG52X

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Uriiniin her bir meme lobuna uygulanmasiyla beraber bakteri girisini dnleyen fiziksel bir
bariyer olusur. Boylece, kuru donemde yeni meme i¢i enfeksiyon olugsma siklig azalir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Bizmut subnitrat, meme bezi tarafindan emilmez.Ancak, fiziksel olarak c¢ikarilana kadar
meme ucunda yapiskan madde olarak kalir. (Kuru donemi 100 giine kadar olan ineklerde
gosterilmistir)



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
S1v1 parafin
Aliiminyum di-tristearat
Silika, kolloidal susuz

6.2 Gec¢imsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:3 y1l

6.4 Muhafaza sartlari
Kendi ambalajinda,25 C nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
1s18indan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Beyaz renkli diisiikk yogunluklu polietilen enjektor ve kapakli 4 gram siispansiyon igeren
enjektorler 24, 60 ve 120 adet enjektor iceren karton kutularda steril mendiller ile birlikte
satisa sunulmustur.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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