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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

DrySeal 2,6 g intramamadrni suspenze

2. Slozeni

Kazdy 4g aplikator obsahuje 2,6 g bismuthi subnitras, ponderosus (odpovida 1,858 g bismuthum,
ponderosus).

Bila az téméf bila intramamarni suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

4. Indikace pro pouziti
Prevence novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.

U krav, u kterych se predpoklada, Ze u nich neprobiha subklinicka mastitida, lze k oSetfeni a kontrole
mastitidy u krav stojicich na sucho pouzivat veterinarni 1é¢ivy piipravek samotny.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u laktujicich krav.

Nepouzivat veterinarni 1é¢ivy pfipravek u krav se subklinickou mastitidou samotny.
Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Vybér krav pro oSetfeni veterinarnim lé¢ivym piipravkem by mél byt zalozen na veterinarnim
klinickém posouzeni. Kritéria vybéru mohou byt zaloZena na anamnéze vyskytu mastitidy a poctu
somatickych bun€k u jednotlivych krav nebo uznévanych testech pro detekci subklinické mastitidy
nebo odbéru bakteriologickych vzorkd.

Zvlastni upozornéni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Je spravnou praxi pravidelné sledovat u krav stojicich na sucho vyskyt ptiznakt klinické mastitidy.
Pokud se v osetfené ctvrti vyvine klinicka mastitida, méla by se postizena ctvrt’ pred zahajenim
vhodné 1é¢by manualné vydoyjit.

Aby se zamezilo kontaminaci, neponoiujte aplikator do vody.

Aplikator pouzijte pouze jednou.

Jelikoz veterinarni 1é¢ivy piipravek nema antimikrobialni G€innost, je kvili minimalizaci rizika akutni
mastitidy zplsobené Spatnou infuzni technikou a nedostate¢nou hygienou (viz ,,Nezadouci ucinky*)
zasadni dodrzovat aseptickou techniku podani popsanou v bodé¢ ,,Informace o spravném podavani‘.




U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se miize veterinarni lécivy piipravek pouzit po
podani vhodné antibiotické 1écby do infikované ctvrti.
Nepodavat jiny intramamarni piipravek po podani tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize vyvolat iritaci kiize a o¢i. Zabraiite kontaktu s kiizi a o¢ima.

V piipadé kontaktu s kiizi nebo o€ima, oplachnéte postizené misto dikladné vodou.

Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému I1ékari.

Soli bismutu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti. Pokud je vam znamo, ze mate alergii na soli
bismutu, vyhnéte se manipulaci stimto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni ptiznaky, vyhledejte lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dezinfekéni ubrousky:

Dezinfekéni ubrousky obsahuji isopropyl-alkohol a mohou proto vyvolat iritaci kiize a o¢i. Zabraite
kontaktu s ofima. Zabraiite delSimu kontaktu s klizi. Zabraiite inhalaci vyparii. NoSeni rukavic mize
zabranit podrazdéni pokozky.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost:

Veterinarni 1éCivy piipravek se po intramamarnim podani nevstiebava. Lze jej pouzit u biezich zvirat.
Po oteleni muze byt zatka pohlcena teletem. Poziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku teletem je
bezpecné a nema zadné nezadouci tcinky.

Laktace:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je kontraindikovan pro pouziti béhem laktace. Pfi nahodném pouziti u
laktujici kravy lze pozorovat malé (az dvojnasobné) prechodné zvyseni poctu somatickych bunék. V
takovém ptipade zatku manualné odstrarite, zadna dal$i opatfeni nejsou nutna.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

V klinickych studiich byla kompatibilita srovnatelného piipravku uréeného pro zaprahnuti
obsahujiciho dusi¢nan bismutity prokazana pouze s veterinarnim lé¢ivym piipravkem pro kravy
v obdobi stani na sucho obsahujicim kloxacilin.

Predavkovani:
Pii pouziti dvojnasobné davky nedochazi u krav k Zadnym nezadoucim ucinkdm.

7.  Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Akutni mastitida!

'Pfedevsim kvuli Spatné infuzni technice a nedostate¢né hygiené. Prectéte si prosim body ,,Zvlastni
upozornéni® a ,,Informace o spravném podavani* tykajici se dllezitosti aseptické techniky.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ulinky, a to i1 takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
sveho veterinarniho 1ékare. Nezddouci ucinky muizete hlésit také drzitel rozhodnuti o registraci




s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaSeni:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Obsah jednoho intramamarniho aplikatoru veterinarniho 1é¢ivého pfipravku podejte do kazdé Ctvrti
vemene ihned po poslednim dojeni v obdobi laktace (pti zaprahovani).

9. Informace o spravném podavani
Intramamarni podani.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku nemasirujte struk ani vemeno, protoze je dilezité, aby
zatka zistaal v samotném struku a nevnikla do vemene.

Ke snizeni rizika vzniku mastitidy po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba dbat na to, aby
nebyly nezaneseny patogeny do vemene.

Je nezbytné, aby byl struk pfed podanim dikladné ocistén a dezinfikovan pfilozenymi ubrousky
napusténymi alkoholem nebo jinou vhodnou technikou. Struky by se mély otirat, dokud ubrousky jiz
nejsou viditeln¢ Spinavé. Struky je tieba pred infuzi nechat oschnout. Podavejte asepticky a dbejte na
to, aby nedoslo ke kontaminaci trysky aplikatoru. Po podani je vhodné pouzit na struky vhodny teat
dip nebo spre;j.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma trysku se dvéma hroty (viz obrazek 1). Uzavér aplikatoru lze sejmout
castecné nebo Uplné. Doporucuje se sevrit struk u baze, protoZze to napomaha umisténi pasty do
strukové cisterny a utésnéni strukového kanalku shora.
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Obrazek 1

Moznost 1: Moznost s kratkou tryskou umoznuje ¢astecné zavedeni, aby se minimalizovalo vniknuti
do struku.

Moznost 2: Moznost dlouhé trysky lze pouzit pro zlepSeni komfortu pfi oSetfeni, naptiklad k udrzeni
$picky zasunuté béhem podavani pohybujici se nebo nervozni krave.
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MozZnost 1: Pro intramamarni podani kratkou tryskou drzte valec intramamarniho aplikatoru a bazi
uzavéru v jedné ruce a odsroubujte malou horni Cast uzavéru nad znackou zéfezu (zakladni Cast
uzédvéru zustava na intramamarnim aplikdtoru). Davejte pozor, abyste neznecistili trysku.

MozZnost 2: Pro intramamarni podani dlouhou tryskou zcela odstraite uzaveér tak, ze budete drzet valec
intramamarniho aplikatoru pevné na jedné ruce a palcem zatlacte nahoru a po délce uzavéru, dokud
uzavér nezaklapne. Déavejte pozor, abyste neznecistili trysku.

Za chladnych podminek je mozné veterinarni 1é¢ivy piipravek zahtat v teplém prostiedi na pokojovou
teplotu, aby se usnadnilo podani.

10. Ochranné lhiity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych Ihut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po otevieni aplikatoru spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterindrnim Iékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/048/24-C



Papirova krabicka s 20 aplikatory a alkoholovymi dezinfekénimi ubrousky.
Plastovy kbelik se 144 aplikétory a alkoholovymi dezinfekénimi ubrousky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Univet Limited, Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan., Irsko
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