PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dryseal vet. 2,6 g, intramammar suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje intramammar spruta (4 g) innehaller:

Aktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt 2,6 g (motsvarande vismut, tungt 1,858 g)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Aluminiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Paraffin, flytande

Vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (mjolkkor vid sinlaggning).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande av nya intramammara infektioner under sinperioden.

Pa kor som sannolikt &r fria fran subklinisk mastit kan ldakemedlet anvéandas fristaende for skydd mot
infektioner under sinperioden och mastitkontroll.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte pa lakterande kor (se avsnitt 3.7).

Anvand inte lakemedlet som fristdende behandling pa kor som har subklinisk mastit vid sinlaggning.
Anvand inte pa kor med klinisk mastit vid sinlaggning.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Séarskilda varningar

Anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet rekommenderas som en del av beséttningens
halsoplan for att forebygga nya intramammaéra infektioner. Veterindrens kliniska bedémning ska ligga
till grund for vilka kor som véljs ut for behandling med det veterindrmedicinska lakemedlet.
Urvalskriterierna kan baseras pa historisk information om mastit och somatiskt celltal hos enskilda kor
eller godkénda tester for att upptécka subklinisk mastit eller bakteriologisk provtagning.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Under sinperioden bor korna regelbundet kontrolleras for tecken pa klinisk mastit. Om klinisk mastit
utvecklas i en forseglad juverdel ska den drabbade juverfjardedelen mjolkas ur manuellt innan lamplig
terapi inleds.

For att minska risken for kontamination far sprutorna inte sankas eller doppas i vatten. Anvand sprutan
endast en gang.

Lakemedlet har ingen antimikrobiell effekt och for att undvika akut mastit som en foljd av bristfallig
hygien och administreringsteknik (se avsnitt 3.6), dr det av storsta vikt att folja den i avsnitt 3.9
beskrivna aseptiska administreringstekniken.

Ge inte ndgon annan intramammar produkt efter administrering av produkten. Till kor som kan ha
subklinisk mastit kan produkten anvéndas efter att [&mplig antibiotikabehandling for sinkor
administrerats i den infekterade juverdelen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkénslighet mot vismutsalt eller paraffin bér undvika kontakt med lakemedlet.

Detta veterindarmedicinska lakemedel kan orsaka hud- och égonirritation. Undvik kontakt med hud och
ogon.

Personlig skyddsutrustning bestaende av gummihandskar ska anvandas vid hantering av det
veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid kontakt med hud eller 6gon ska det drabbade omradet tvattas noggrant med vatten. Om
irritationen kvarstar, kontakta ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Desinfektionsservetter: innehaller isopropylalkohol och kan darfér orsaka hud- och Ggonirritation.
Undvik kontakt med 6gonen. Undvik langvarig kontakt med huden.

Tvatta h&nderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Notkreatur (mjolkkor vid sinlaggning).

Mycket séllsynta Akut mastit?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! framst pa grund av dalig infusionsteknik och bristande hygien. Se avsnitt 3.5 och 3.9 angaende vikten
av aseptisk teknik.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:



Det veterindrmedicinska lakemedlet absorberas inte efter intramammaér infusion. Kan anvandas under
draktighet.

Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen. Att kalven far i sig lakemedlet ar riskfritt och orsakar
inte biverkningar.

Laktation:

Anvénd inte under laktation. Om oavsiktlig anvandning sker till en lakterande ko, kan en liten (upp till
tvafaldig) 6vergaende dkning av det somatiska celltalet observeras. Om detta skulle intraffa mjolkas
forseglingen ut manuellt, och inga andra atgarder behdver vidtas.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

I kliniska prévningar har kompatibiliteten for lakemedlet endast pavisats med ett preparat for sinkor
som innehaller kloxacillin. Se ocksa avsnitt 3.5 “Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning
till avsedda djurslag”.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramammar anvéandning.

Spruta innehallet av en spruta med lakemedlet i varje spene omedelbart efter den sista mjolkningen i
laktationen (vid sinldggningen). Massera inte spenen eller juvret efter infusion av produkten eftersom

det &r viktigt att forseglingen stannar kvar i sjalva spenen och inte kommer in i juvret. Det
rekommenderas att komprimera spenen vid dess bas under appliceringen.

Man maste vara forsiktig sa att inga patogener fors in i spenen, detta for att minska risken for mastit
efter infusionen.

Det ar mycket viktigt att spenen rengdrs och desinficeras noga med de medféljande spritimpregnerade
desinfektionsservetterna eller annan lamplig teknik, eftersom det veterindrmedicinska ldkemedlet inte
har nagon antimikrobiell verkan. Spenarna ska torkas av tills desinfektionsservetterna inte langre blir
synligt smutsiga. Spenarna ska fa torka fore infusionen. Spruta in aseptiskt och undvik att smutsa ned
sprutmunstycket. Efter infusion ar det tillradligt att anvanda lampligt spendopp/spray.

Vid l&gre temperaturer kan produkten varmas till rumstemperatur i en varm miljo utan risk for
kontaminering for att 6ka sprutbarheten.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Dubbla mangden av rekommenderad dos har administrerats till kor utan nagra kliniska biverkningar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mjolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
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4.2 Farmakodynamik

Infusion av det veterindrmedicinska lakemedlet i varje juverfjardedel skapar en forsegling i spenen
som direkt ger en langvarig fysisk barriar mot intrangning av bakterier som orsakar sjukdomar i
mjolkkortlarna. Genom att forhindra nya intramammara infektioner under sinperioden minskar det
veterindrmedicinska lakemedlet ocksa forekomsten av klinisk mastit under nasta laktation.

4.3 Farmakokinetik

Vismutsubnitrat absorberas inte av mjélkkortlarna utan stannar kvar som en férsegling inuti spenen till
dess den avlagsnas fysiskt (har visats pa kor med en sintid pa upp till 100 dagar).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras ej i kylskap.
Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En intramammar LDPE-spruta (LDPE-sprutkropp, LDPE-fingergrepp, LDPE-kolv) for engangsdos som
ar forsluten med ett LDPE-lock och innehaller 4 g suspension. Sprutan ar forpackad i en kartong eller
plastbehallare med lock. Varje forpackning innehaller desinfektionsdukar fuktade med en l6sning
innehallande 65 viktprocent isopropylalkohol (2,4 ml/duk) for reng6ring av spenar.

Férpackningsstorlekar:
Kartong med 24 sprutor + 24 desinfektionsservetter.
Plastbehallare med 160 sprutor + 160 desinfektionsservetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bioveta a.s.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
65611
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2024-05-24

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-24

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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