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Dr. Otto Fischer GmbH

Suspension zur intramammaren Anwendung fiir trockenstehende Milchkiihe

Wirkstoff: Schweres, basisches Bismutnitrat

fBtroses

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Fatroseal 2,6 g Suspension zur intramammaren Anwendung fur tro-
ckenstehende Milchkihe

2. Zusammensetzung
Jeder 4 g Euterinjektor enthalt:

Wirkstoffe:
Bismut
entspricht schwerem, basischen Bismutnitrat

Weif3e bis grauliche, homogene Suspension.

1,858 g
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3. Zieltierart(en)
Rind (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstellens).

4. Anwendungsgebiete

Das Tierarzneimittel dient zur Vorbeugung neuer intramammarer Infek-
tionen wéhrend der Trockenstehzeit.

Bei Klhen, die als frei von subklinischer Mastitis beurteilt werden, kann
das Tierarzneimittel zur Behandlung trockenstehender Kihe und zur
Mastitiskontrolle als alleiniges Mittel eingesetzt werden.

5. Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel nicht einzeln anwenden bei Kihen mit subkli-
nischer Mastitis zum Zeitpunkt des Trockenstellens (siehe Abschnitt
.Besondere Warnhinweise").

Nicht anwenden bei Kihen mit klinischer Mastitis zum Zeitpunkt des
Trockenstellens.

Nicht anwenden bei laktierenden Kihen. Nach versehentlicher Anwen-
dung bei laktierenden Kuhen kann ein geringer (bis zu 2-facher) voru-
bergehender Anstieg der somatischen Zellzahl beobachtet werden. In
diesem Fall das Tierarzneimittel manuell ausmelken. Zuséatzliche Vor-
kehrungen sind nicht erforderlich.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Auswahl der mit dem Tierarzneimittel zu behandelnden Kiihe sollte
auf Grundlage einer tierérztlichen klinischen Untersuchung erfolgen.
Als Auswabhlkriterien kénnen dabei die Mastitis- und Zellzahlhistorie der
einzelnen Kihe oder anerkannte Tests zum Nachweis subklinischer
Mastitis oder bakteriologische Stichproben dienen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Es wird empfohlen, trockenstehende Kuhe regelméaBig auf Anzeichen
einer klinischen Mastitis zu untersuchen. Sollte sich in einem versiegel-
ten Euterviertel eine klinische Mastitis entwickeln, so ist das betroffene
Viertel vor einer geeigneten Therapie manuell auszumelken.

Um das Risiko einer Kontamination zu verringern, den Injektor nicht in
Wasser eintauchen.

Den Injektor nur einmal verwenden. Da das Tierarzneimittel keine anti-

mikrobielle Wirkung besitzt, ist es zur Minimierung des Risikos einer
akuten Mastitis aufgrund schlechter Infusionstechnik und mangelnder
Hygiene (siehe ,Nebenwirkungen®) von entscheidender Bedeutung, die
im Abschnitt ,Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung”
beschriebene aseptische Verabreichungstechnik einzuhalten.

Nach der Verabreichung dieses Tierarzneimittels dirfen keine weiteren
intramammar anzuwendenden Tierarzneimittel appliziert werden. Bei
Kuhen mit Verdacht auf subklinische Mastitis kann dieses Tierarzneimit-
tel nach Verabreichung eines geeigneten antibiotischen Trockenstellers
in das infizierte Euterviertel eingebracht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender:

Bismutsalze werden mit Uberempfindlichkeitsreaktionen in Verbindung
gebracht.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Bismut-
salze sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen.
Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt waschen Sie die betrof-
fene Stelle griindlich mit Wasser ab. Wenn die Reizung anhalt, ist ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vor-
zuzeigen.

Falls Reinigungstlcher verwendet werden, kénnen diese bei manchen
Menschen aufgrund des Isopropylalkohols und des Chlorhexidindiglu-
conats Haut- und Augenreizungen verursachen. Kontakt mit Haut und
Augen vermeiden.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Trachtigkeit:

Das Tierarzneimittel wird nach intramammarer Verabreichung nicht
resorbiert. Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden. Nach
der Kalbung kann der Verschlusspfropf beim ersten Saugen des Kalbes
aufgenommen werden. Die orale Aufnahme des Tierarzneimittels ist
sicher und verursacht beim Kalb keine Nebenwirkungen.

Laktation:

Das Tierarzneimittel ist fur die Anwendung wahrend der Laktation kon-
traindiziert. Nach versehentlicher Anwendung bei laktierenden Kuihen
kann ein geringer (bis zu 2-facher) vortibergehender Anstieg der soma-
tischen Zellzahl beobachtet werden. In diesem Fall den Verschluss-
pfropfen manuell ausmelken.

Zusatzliche Vorkehrungen sind nicht erforderlich.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen:

In klinischen Studien wurde die Kompatibilitat eines vergleichbaren Zit-
zenversieglers, der Bismutsubnitrat enthalt, nur fir einen Cloxacillin-hal-
tigen Trockensteller nachgewiesen.

Siehe auch ,Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die sichere Anwen-
dung bei den Zieltierarten®.

Uberdosierung:
Das Doppelte der empfohlenen Dosis wurde an Kiihe verabreicht, ohne

dass es zu klinischen Nebenwirkungen kam.

7. Nebenwirkungen
Rind (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstellens):

Sehr selten Akute Mastitis'
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, ein-

schlieBlich Einzelfallberichte):

'Ursachen hierfur sind in erster Linie eine schlechte Infusionstechnik
und mangelnde Hygiene. Bitte beachten Sie die Abschnitte ,Besonde-
re Warnhinweise“ und ,Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der
Anwendung“ bezuglich der Einhaltung der aseptischen Technik.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kon-
tinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimit-
tels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen oder falls
Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
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an den Zulassungsinhaber oder seinen &rtlichen Vertreter unter Ver-
wendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber
Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugswei-
se durch einen Tierarzt an das Bundesamt flr Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten
des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder kdénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir
Tieréarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der
oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramamméare Anwendung.

Den Inhalt eines Euterinjektors des Tierarzneimittels unmittelbar nach
dem letzten Melken (zum Zeitpunkt des Trockenstellens) in jedes Euter-
viertel einbringen. Nach dem Einbringen des Tierarzneimittels die Zit-
zen oder das Euter nicht massieren, da es wichtig ist, dass der Zitzen-
versiegler in der Zitze verbleibt und nicht in das Euter gelangt.

Dabei ist darauf zu achten, dass keine Krankheitserreger in die Zitze
gelangen. Da das Tierarzneimittel keine antimikrobielle Wirkung besitzt,
muss es unter streng aseptischen Bedingungen verabreicht werden.
Die Nichteinhaltung dieser Empfehlungen kann zu schweren Féllen von
Mastitis nach der Behandlung und sogar zum Tod des Tieres fuhren.

1. Alle Zitzen muissen vor der Verabreichung des Tierarzneimittels
grindlich gereinigt und desinfiziert werden. Nehmen Sie sich aus-
reichend Zeit fur die Behandlung jedes Tieres und kombinieren Sie
diese nicht mit anderen Aufgaben.

2. Stellen Sie sicher, dass die Tiere unter hygienischen Bedingungen
angemessen fixiert sind. Halten Sie den Injektor sauber und tau-
chen Sie diesen NICHT in Wasser.

3. Fur die Behandlung jeder Kuh sollte ein separates Paar sauberer
Einweghandschuhe getragen werden.

4. Beginnen Sie nur bei augenscheinlich sauberen, trockenen Zitzen
und einem trockenen Euter. Sind die Zitzen sichtbar verschmutzt,
entfernen Sie den Schmutz von den Zitzen mit angefeuchteten
Einwegpapiertiichern und trocknen Sie diese grindlich ab. Tau-
chen Sie die Zitzen in ein schnell wirkendes Vordippmittel, lassen
Sie es 30 Sekunden einwirken und wischen Sie dann jede Zitze
mit separaten Einwegpapiertiichern vollstandig trocken. Das Vor-
gemelk in einen Behdlter ausstreichen und entsorgen.

5. Desinfizieren Sie die gesamte Oberflache der Zitze grindlich
mit einem in Spiritus/Alkohol getrénkten Einweg-Tupfer. Studien
haben ergeben, dass das wirksamste Mittel zur Zitzenreinigung die
Verwendung von Tupfern aus sauberer, trockener und in Alkohol
getrénkter Watte (oder einem ahnlichen Mittel) ist. Stehen diese
nicht zur Verfigung, kdnnen die mitgelieferten sterilen Tupfer ver-
wendet werden. Reinigen Sie zuerst die Zitzen, die am weitesten
von lhnen entfernt sind, um eine Verunreinigung der sauberen Zit-
zen zu vermeiden.

6. Reinigen Sie jedes Zitzenende vorsichtig mit einem frischen Alko-
holtupfer, bis sowohl das Zitzenende als auch der Tupfer sichtbar
sauber sind.

7. Entfernen Sie die Kappe vom der Injektorspitze und achten
Sie darauf, dass Sie diese nicht berthren. Das Tierarznei-
mittel verflgt Uber eine zweigeteilte Kappe. Die Kappe des
Injektors kann teilweise oder vollstandig entfernt werden. Es
wird empfohlen, die Zitze an der Zitzenbasis zusammenzu-
dricken, da dies die Applikation der Paste in der Zitzenzi-
sterne erleichtert und den Zitzenkanal von oben versiegelt.
- Option fir kurze Spitze: Die Option mit der kurzen Spit-
ze ermdglicht eine partielle Einflhrtechnik, bei der die
Spritze nur in das Zitzenende eingeflihrt werden muss.
- Option fir lange Spitze: Die Option mit der langen Spitze kann
zur Vereinfachung der Behandlung verwendet werden, z. B. um
zu verhindern, dass die Spitze bei einer nervésen oder sich bewe-
genden Kuh herausrutscht.

Schritt 1: Entfernung der Bruchkappe

Schritt 2: Einfuhren der kurzen oder der langen Spitze
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8. Greifen sie die Zitzenbasis am Ubergang zum Euter fest mit ihren
Fingern. Knicken Sie die Zitze leicht in einem flachen Winkel zu
sich. Bringen Sie den Inhalt des Injektors in den unteren Teil der
Zitze ein, unterhalb der Stelle, an der Sie die Zitze festhalten, und
vermeiden Sie eine Kontamination des Zitzenendes. Behandeln
Sie die Zitzen in der umgekehrten Reihenfolge wie beim Reinigen,
d.h. behandeln Sie zuerst die Viertel, die lhnen am nachsten sind.
Massieren Sie das Tierarzneimittel nicht in das Euter ein.

9. Verwenden Sie ein Zitzendesinfektionsmittel und bringen Sie die
behandelten Kihe im Anschluss in einen Stall, wo sie mindestens
30 Minuten lang stehen sollten, damit sich der Zitzenkanal schlie-
Ben kann

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Lesen Sie vor der Verwendung dieses Tierarzneimittels unbedingt die
Gebrauchsanweisung.

Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels ist unbedingt auf Sauber-
keit zu achten, um das Risiko einer potenziell tédlichen Mastitis nach
der Injektion zu verringern.

Ausfuhrliche Hinweise zur Zitzenreinigung vor dem Einfuhren der Injek-
torspitze sind in der Anleitung enthalten und sollten befolgt werden.

Bei niedrigen Temperaturen kann das Tierarzneimittel in einer warmen
Umgebung auf Raumtemperatur erwarmt werden, um die Injektionsfa-
higkeit zu verbessern.

10. Wartezeiten
Essbare Gewebe:
Milch:

Null Tage.
Null Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton ange-
gebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schad-
stoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf die-
se Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwas-
ser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen die-
nen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arz-
neimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und PackungsgréBen
Zul.-Nr.: V7004521.00.00
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PackungsgréBen:

Faltschachtel mit 24 Spritzen

Faltschachtel mit 60 Spritzen

Faltschachtel mit 120 Spritzen

Faltschachtel mit 24 Spritzen und 24 Reinigungstiichern

Faltschachtel mit 60 Spritzen und 60 Reinigungstiichern

Faltschachtel mit 120 Spritzen und 120 Reinigungstiichern

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr
gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
23. Mai 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktda-
tenbank der Europaischen Union verfigbar (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Her-
steller:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwir-
kungen:

SELECTAVET Dr. Otto Fischer GmbH

Am Kdgelberg 5

83629 Weyarn/Holzolling

Tel: +49/(0)80 63/80 48 0

E-mail: info@selectavet.de

Mitvertreiber:

SELECTAVET Dr. Otto Fischer GmbH

Am Kdgelberg 5

83629 Weyarn/Holzolling

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht wer-
den, setzen Sie sich bitte mit dem
Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Der groBte Teil der Versiegelung tritt beim ersten Abstreifen oder S&u-

gen nach dem Kalben aus. Kleine Mengen kénnen jedoch gelegentlich

einige Tage lang als Flecken auf dem Filter zu sehen sein. Das Tierarz-

neimittel unterscheidet sich von einer Mastitis aufgrund seiner Beschaf-

fenheit.

Die Melkmaschine sollte nicht zum Entfernen des Tierarzneimittels aus

der Zitze verwendet werden.

Nach dem Abkalben werden folgende Schritte zur effektiven Entfernung

des Tierarzneimittels empfohlen, um zu verhindern, dass Reste des

Tierarzneimittels in die Melkmaschine gelangen.

1. Drlicken Sie die Zitze vor dem ersten Melken oben ab und streichen
Sie sie 10-12 Mal aus.

2. Entfernen Sie die Vormilch und prifen Sie, ob bei den ersten Melk-
vorgangen Ruckstande des Tierarzneimittels vorhanden sind.

3. Untersuchen Sie Mastitisfilter und Milchfilterstrumpf nach jedem Mel-
ken auf Tierarzneimittelriickstande.

Durch das Einbringen des Tierarzneimittels in jedes Euterviertel wird
eine physische Barriere gegen das Eindringen von Bakterien geschaf-
fen und somit das Auftreten neuer intramammarer Infektionen wahrend
der Trockenstehdauer reduziert.

Verschreibungspflichtig
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