PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DrySeal 2,6 g intramamarni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy 4g aplikator obsahuje:

Léciva latka:

Bismuthi subnitras, ponderosus 2,6 g

(odpovida Bismuthum, ponderosus 1,858 g)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Parafin tekuty

Aluminium di-tri-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Bila az téméf bila intramamarni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.

U krav, u kterych se pfedpoklada, Ze u nich neprobiha subklinickd mastitida, 1ze k oSetieni a kontrole
mastitidy u krav stojicich na sucho pouzivat veterinarni 1é¢ivy piipravek samotny.

3.3 Kontraindikace

Viz bod 3.7.

Nepouzivat u laktujicich krav.

Nepouzivat veterinarni 1éCivy 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.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vybér krav pro oSetfeni veterinarnim lécCivym piipravkem by mél byt zaloZzen na veterinarnim
klinickém posouzeni. Kritéria vybéru mohou byt zaloZzena na anamnéze vyskytu mastitidy a poc¢tu
somatickych bunek u jednotlivych krav nebo uznavanych testech pro detekci subklinické mastitidy
nebo odbéru bakteriologickych vzork.



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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 postizend ctvrt’ pfed zahajenim
vhodné 1é¢by manualné vydojit.

Aby se zamezilo kontaminaci, neponofujte aplikator do vody.

Aplikator pouzijte pouze jednou.

Jelikoz veterinarni 1éCivy ptipravek nema antimikrobialni Gi¢innost, je kvili minimalizaci rizika akutni
mastitidy zpisobené Spatnou infuzni technikou a nedostate¢nou hygienou (viz bod 3.6) zasadni
dodrzovat aseptickou techniku podani popsanou v bod¢ 3.9.

U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se miize veterinarni léCivy pfipravek pouzit po
podani vhodné antibiotické 1é€by do infikované Ctvrti.

Nepodavat jiny intramamarni ptipravek po podani tohoto veterinarniho 1é€ivého ptipravku.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtize vyvolat iritaci klize a o¢i. Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima.
V piipadé kontaktu s kiizi nebo o¢ima, oplachnéte postizené misto diikladné vodou.

Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Soli bismutu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti. Pokud je vam znamo, ze mate alergii na soli
bismutu, vyhnéte se manipulaci s timto veterindrnim 1éCivym piipravkem. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni ptiznaky, vyhledejte lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dezinfek¢ni ubrousky:

Dezinfekéni ubrousky obsahuji isopropyl-alkohol a mohou proto vyvolat iritaci kize a o¢i. Zabraiite
kontaktu s ofima. Zabraite del$imu kontaktu s kuizi. Zabrante inhalaci vypard. NoSeni rukavic mize
zabranit podrazdéni pokozky.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Velmi vzacné Akutni mastitida’

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):

'Piedevsim kvili $patné infuzni technice a nedostateéné hygiené. Prectéte si prosim body 3.5 a 3.9
tykajici se dilezitosti aseptické techniky.

HlaSeni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v piibalové informaci.




3.7 PouiZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se po intramamarnim podani nevstiebava. Lze jej pouzit u biezich zvirat.
Po oteleni miize byt zatka pohlcena teletem. Poziti veterinarniho 1é¢ivého ptfipravku teletem je
bezpecné a nema zadné nezadouci uc€inky.

Laktace:

Nepouzivat béhem laktace. Pfi ndhodném pouziti u laktujici kravy lze pozorovat malé (az
dvojnasobné) prechodné zvySeni poctu somatickych bunék. V takovém piipadé zatku manualné
odstrante, zadna dalSi opatfeni nejsou nutna.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

V klinickych studiich byla kompatibilita srovnatelného ptipravku uréeného pro zaprahnuti
obsahujicitho dusi¢nan bismutity prokdzana pouze s veterindrnim léCivym ptipravkem pro kravy
v obdobi stani na sucho obsahujicim kloxacilin.

Viz také bod 3.5.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramamarni podani.

Obsah jednoho intramamarniho aplikatoru veterinarniho 1é¢ivého piipravku podejte do kazdé ctvrti
vemene ihned po poslednim dojeni v obdobi laktace (pfi zaprahovani). Po podani veterinarniho
1é¢ivého piipravku nemasirujte struk ani vemeno, protoze je dulezité, aby zatka zGstala 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 viditelng 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 pripravek ma trysku se dvéma hroty (viz obrazek 1). Uzavér aplikatoru Ize sejmout
¢astené nebo Uplné. Doporucuje se sevrit struk u baze, protoze to napomaha umisténi pasty do
strukové cisterny a utésnéni strukového kanalku shora.

[ |
Obrazek 1

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

Moznost 2: Moznost dlouhé trysky 1ze pouzit pro zlepSeni komfortu pii oSetfeni, napiiklad k udrzeni
$picky zasunuté béhem podavani pohybujici se nebo nervozni krave.



Moznost 1: Pro intramamarni podani kratkou tryskou drzte véalec intramamarniho aplikatoru a bazi
uzavéru v jedné ruce a odSroubujte malou horni cast uzavéru nad znaCkou zafezu (zakladni Cast
uzavéru zUstava na intramamarnim aplikatoru). Davejte pozor, abyste neznecistili trysku.

Moznost 2: Pro intramamarni podani dlouhou tryskou zcela odstrante uzaver tak, Ze budete drzet valec
intramamarniho aplikdtoru pevné na jedné ruce a palcem zatlacte nahoru a po délce uzavéru, dokud
uzavér nezaklapne. Davejte pozor, abyste neznecistili trysku.

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

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii pouziti dvojnasobné davky nedochazi u krav k zadnym nezadoucim ucinkdm.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych Ihtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QG52X

4.2 Farmakodynamika

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku do kazdé ¢tvrti vemene vytvari fyzikalni bariéru proti vstupu
bakterii, ¢imz se snizuje vyskyt novych intramamarnich infekci béhem obdobi stani nasucho.

4.3 Farmakokinetika

Dusi¢nan bismutity neni absorbovan z mlééné Zlazy, ale zlstava jako zatka ve struku az do
manualniho odstranéni.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se,

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkovy 4g intramamarni aplikdtor z nizkohustotniho polyetylenu s hladkou, zGzenou
hermeticky uzavienou tryskou s uzadvérem a pistem z nizkohustotniho polyetylenu.
Velikosti baleni:

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



Veterinarni léCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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