B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

DrySeal 2.6 g zawiesina dowymieniowa

2. Skiad

Kazda 4 g tubostrzykawka zawiera: 2,6 g bizmutu azotanu zasadowego cigzkiego (rownowaznego z
1,858 g bizmutu ci¢zkiego)

Biala do prawie bialej zawiesina dowymieniowa.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy w okresie zasuszenia).

4. Wskazania lecznicze
Zapobieganie nowym infekcjom gruczotu mlekowego krow w okresie zasuszenia.

U krow wolnych od podklinicznych postaci mastitis weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany jako jedyny produkt w programach kontroli mastitis w okresie zasuszenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ samego weterynaryjnego produktu leczniczego, u kréw z podkliniczng postacig mastitis.
Nie stosowac u krow z klinicznymi postaciami mastitis w okresie zasuszania.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wybor kréow do leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym powinien opierac si¢ na
weterynaryjnej ocenie klinicznej. Kryteria selekcji moga opierac si¢ na historii zapalenia wymienia i
liczbie komodrek somatycznych w badaniach poszczegolnych krow lub na zatwierdzonych testach
wykrywajacych subkliniczne zapalenie wymienia lub na badaniach bakteriologicznych.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Dobrg praktyka jest regularna obserwacja kréw w okresie zasuszenia pod katem objawow klinicznego
zapalenia wymienia. Jezeli w zabezpieczonej ¢wiartce rozwinie si¢ kliniczne zapalenie wymienia,
nalezy zdoi¢ zawarto$¢ chorej ¢wiartki przed rozpoczgciem odpowiedniego leczenia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia, nie zanurza¢ tubostrzykawki w wodzie.

Uzyj tubostrzykawki tylko raz.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie ma dziatania przeciwbakteryjnego, istotne jest
zminimalizowanie ryzyka ostrego zapalenia wymienia w wyniku nieprawidtowego podania produktu
lub braku higieny (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”), nalezy przestrzegac aseptycznej techniki
podawania opisanej w punkcie ,,Zalecenia dla prawidlowego podania”.
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U krow, u ktorych moze wystepowac subkliniczne mastitis, weterynaryjny produkt leczniczy mozna
stosowa¢ po podaniu odpowiedniego antybiotyku do zakazonej ¢wiartki wymienia.

Po podaniu tego weterynaryjnego podaniu produktu leczniczego nie podawaé zadnego innego
produktu dowymieniowo.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu
ze skorg lub oczami.

W przypadku kontaktu ze skérg lub oczami nalezy doktadnie przemy¢ zanieczyszczone miejsce woda.
Jezeli podraznienie nie ustepuje, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Sole bizmutu moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole
bizmutu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Jezeli w wyniku
narazenia wystapig objawy, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece

Chusteczki dezynfekcyjne:

Chusteczki dezynfekcyjne mogg powodowac podraznienie skory i oczu ze wzglgdu na zawartos¢
alkoholu izopropylowego. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Nalezy unika¢ dlugotrwatego kontaktu
ze skora. Nalezy unika¢ wdychania oparé6w. Noszenie rekawiczek moze zapobiec podraznieniom
skory.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy po podaniu dowymieniowym nie wchilania si¢, moze by¢ stosowany
w okresie cigzy. Nowonarodzone cielgta mogg wyssa¢ produkt z wymienia. Spozycie przez cieleta
tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest bezpieczne i nie powoduje wystapienia zdarzen
niepozgdanych.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji. Jezeli przypadkowo podano produkt krowie w okresie laktacii,

niewielki (do dwukrotnego przejsciowy wzrost liczby komodrek somatycznych) moze by¢
obserwowany. W takim przypadku nalezy re¢cznie usuna¢ zdeponowany produkt z wymienia. Inne
srodki ostroznosci nie sg konieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

W badaniach klinicznych rownowaznego produktu do podawania dowymieniowego, zawierajgcego
bizmutu azotan zasadowy wykazano zgodno$¢ jedynie z produktami zawierajacym koloksyling do
podawania w okresie zasuszenia.

Przedawkowanie:
Podanie krowom podwdjnej zalecanej dawki produktu nie powodowato wystapienia zdarzen
niepozadanych.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie zasuszenia)

Bardzo rzadko (< I zwierzeg/10 000 leczonych zwierzqt, wlgczajgc pojedyncze raporty):

Ostre zapalenie wymienia'

' Gownie w zwigzku z nieprawidlowg technikg podania i brakiem higieny. Patrz pkt: ,,Specjalne
ostrzezenia” ,,Zalecenia dla prawidlowego podania” w celu zapoznania si¢ z waznymi informacjami
dotyczgcymi aseptycznych technik podania.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenie niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Calg zawartosc¢ jednej tubostrzykawki nalezy poda¢ do kazdej z ¢wiartek wymienia bezposrednio po
ostatnim udoju (rozpoczynajac okres zasuszenia).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie dowymieniowe.

Nie masowa¢ strzykow ani wymion po infuzji weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz
istotne jest by produkt pozostal w strzyku i nie przedostal si¢ do wymienia.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do strzyku, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia mastitis po podaniu produktu.

Bardzo wazne jest, aby przed infuzjg strzyk zostal doktadnie oczyszczony i zdezynfekowany za
pomoca dostarczonych chusteczek nasgczonych alkoholem lub ich odpowiednika. Strzyki nalezy
wyciera¢ do momentu, az chusteczki nie beda juz w widoczny sposob brudne. Przed infuzjg strzyki
nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia. Podawa¢ w sposob aseptyczny, uwazajac, aby nie dopuscic¢ do
zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki. Po infuzji zaleca si¢ zastosowanie kapieli strzyku w
roztworze dezynfekcyjnym lub zastosowanie sprayu do strzykow.

Weterynaryjny produkt leczniczy posiada tubostrzykawke z podwdjnag nasadka. (patrz rysunek 1.)
Nasadke tubostrzykawki mozna cze$ciowo lub catkowicie zdja¢. Zaleca si¢ $cisnigcie strzyku u jego
nasady, gdyz utatwia to umieszczenie produktu w kanale strzykowym i uszczelnienie kanatu
strzykowego na jego koncu.

Rysunek 1.

Opcja 1: Opcja z krotka koncowka umozliwia czgsciowe wprowadzenie, aby zminimalizowaé
wnikanie do strzyku.
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Opcja 2: Opcje z dlugg koncéwka mozna zastosowaé ze wzgledu na wygode podania, na przyktad,
aby pomoc w utrzymaniu koncowki wtozonej podczas podawania leku poruszajacej si¢ lub
zdenerwowanej krowie.

Opcja 1: W przypadku podawania dowymieniowego za pomocg krotszej koncowki, nalezy
przytrzymac cylinder tubostrzykawki dowymieniowej i podstawe nasadki jedng r¢kg 1 odkreci¢ mata
gbrna czes$¢ nasadki powyzej znaku weigcia (podstawa nasadki pozostaje na tubostrzykawce
dowymieniowej). Nalezy uwazaé, aby nie zanieczysci¢ koncowki.

Opcja 2: W przypadku podawania dowymieniowego z dtuza koncowka, nalezy catkowicie zdjac¢
nasadke, trzymajac mocno cylinder tubostrzykawki dowymieniowej jedna reka i keiukiem
skierowanym do gory i wzdtuz nasadki, az nasadka zeskoczy. Nalezy uwazaé, aby nie zanieczys$ci¢
koncowki.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna ogrza¢ do temperatury pokojowej w cieptym otoczeniu, aby
utatwic¢ wstrzykiwanie.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni

Mleko: Zero godzin

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zawarto$¢ otwartej tubostrzykawki zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pudetko tekturowe zawierajgce 20 tubostrzykawek i chusteczek dezynfekcyjnych nasgczonych
alkoholem.

Wiadro plastikowe zawierajgce 144 tubostrzykawki i chusteczki dezynfekujace nasagczone alkoholem

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

+48221047306

PV.POL@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Univet Limited, Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan., Irlandia
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