DK - INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegs-
seddel.dk.

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Dryseal vet., intrammamaer suspension til kveeg

2. SAMMENSATNING

Hver intramammeersprejte (4 g) indeholder:
Aktivt stof:

Bismuthsubnitrat, tung 2,6 g (tilsvarende bis-
muth, tung 1,858 g)

Hvid suspension.

3. DYREARTER
Til kveeg (malkekeer i goldperioden).

4. INDIKATIONER
Forebyggelse af rg/e intramammeere infektioner
gennem hele goldperioden.

Hos keer, der forventes at vaere fri for subklinisk
yverbetaendelse (mastitis), kan produktet an-
vendes alene til forebyggelse af yverbeteendelse
(mastitis) hos goldkeer.

5. KONTRAINDIKATIONER

M& ikke anvendes til lakterende koer (se afsnit 6).
Ma ikke anvendes alene til keer med subklinisk
yverbetaendelse (mastitis) pa goldningstids-
punktet. Ma ikke anvendes til keer med klinisk
yverbetaendelse (mastitis) pa goldningstidspunk-
tet. Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed
over for det aktive stof, eller over for et eller flere
af hjaelpestofferne.

6. S/ERLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler:
Brugen af veterineerleegemidlet anbefales som
el af besaetningens sundhedsstyring for at
forhindre nye intramammeere infektioner. Koer
til behandling med veterinzerleegemidlet ber
baseres pa veterinzer klinisk vurdering. Udveel-
gelseskriterier kan vaere baseret pa mastitis og
somatisk celletals historik hos individuelle koer
eller anerkendte tests til pavisning af subklinisk
mastitis eller bakteriologisk prevetagning.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker
anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er
beregnet til: Det er god praksis at observere
goldkeer regelmaessigt for klinisk mastitis. Hvis
en forseglet kirtel udvikler mastitis, bor kirtlen
malkes ud manuelt for passende behandling
iveerksaettes. For at begraense risikoen for kon-
taminering ber applikatoren ikke dyppes i vand.
Brug kun applikatoren én gang. Da leegemidlet
ikke har antimikrobiel virkning, er det, for at mi-
nimere risikoen for akut mastitis forarsaget af en
ringe indsprajtningsteknik og mangel pa hygiej-
ne (se punkt 7), afgerende at folge den aseptiske
teknik for indgivelse beskrevet under pkt. 9.
Applicer ikke andre intramammaere produkter
efter administration af dette leegemiddel. Hos

koer med sub-klinisk mastitis kan leegemidlet
anvendes efter antibiotisk goldbehandling af den
inficerede kirtel.

Seerlige forholdsregler for personer, der admi-
nistrerer leegemidlet til dyr: Ved overfelsomhed
over for bismuthsalte og paraffin ber kontakt
med veterinzerleegemidlet undgas. Dette
veterinaerleegemiddel kan forarsage hud- og
ojenirritation. Undga kontakt med hud og

gjne. Personligt beskyttelsesudstyr i form af
gummihandsker ber anvendes ved handtering af
veterinaerleegemidlet. | tilfeelde af kontakt med
hud eller gjne vask omradet omhyg?el\gt med
vand. Ved vedvarende irritation sog leege og vis
indleegssedlen eller etiketten til leegen.
Renseservietter: Indeholder isopropylalkohol
og kan derfor forarsage hud- eller gjenirritation.
Undga kontakt med @jne, Undga leengerevaren-
de kontakt med huden. Vask haender efter brug.

Dreegtighed

Veterinzerleegemidlet absorberes ikke syste-
misk efter intramammeer indsprejtning. Kan
anvendes under draegtighed. Efter kaelvning kan
forseglingen indtages af kalven. Kalvens indtag
af veterinaerleegemidlet er sikkert og forarsager
ingen bivirkninger.

Laktation:

Ma ikke anvendes under laktation. Ved uforsaet-
lig brug hos en lakterende ko kan man se en
forbigaende stigning i det somatiske celletal (op
til 2 gange). | sadanne tilfelde malkes forseglin-
gen ud manuelt. Ingen yderligere forholdsregler
er nedvendige.

Interaktion med andre leegemidler og andre
former for interaktion:

I kliniske fors@g er forligeligheden af produktet
kun vist med et goldningspraeparat indeholden-
de cloxacillin. Se ogsa afsnit 6 "Seerlige forholds-
regler vedrerende sikker brug hos de dyrearter,
som leegemidlet er beregnet til".

Overdosis:

Dobbelt dosis i forhold til den anbefalede dosis
har vaeret administreret til keer uden kliniske
bivirkninger.

Vaesentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. BIVIRKNINGER
Kvaeg (malkekger i goldperioden).

Akut

Meget sjeelden
mastitis*

(< I'dyr ud af 10.000 behand-
lede dyr, herunder enkeltsta-
ende indberetninger):

*hovedsagelig som felge af en ringe indsprojt-
ningsteknik og mangel pa h%/giejne. Se pkt. 6 og
9 vedrerende vigtigheden af aseptisk teknik.

Indberetmng af bivirkninger er vigtigt, da det
muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i ferste omgan

din dyrleege,
hvis du observerer bivirkninger.

ette gaelder

ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefa-
lingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger

til indehaveren af markedsferingstilladelse eller
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelse ved hjeelp af kontaktop-
lysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem:

Lae?emiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ADMINISTRATIONSVEJE OG ADMINI-

STRATIONSMADE

Intramammeaer anvendelse.

Umiddelbart efter den sidste malkning i laktati-
onsperioden (ved goldning) indgives indholdet
af én intramammaeersprojte i hver maelkekirtel.
Massér ikke patten eller yveret efter indgivelse
af produktet, fordi det er vigtigt at forseglingen_
forbliver i patten og ikke kommer ind i yveret.
Det anbefales at klemme ved patteroden under
applikation.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringseti-
ketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINI-

STRATION

For at reducere risikoen for mastitis efter
indsprejtning, skal man veere omhyggelig med
ikke at indfere patogene organismer i patten.

Da veterinzerlaegemidlet ikke har antimikrobiel
aktivitet, er det vigtigt, at patterne er omhygge-
ligt vaskede og desinficerede inden indsprojt-
ning med de vedlagte alkohol-impraegnerede
renseservietter eller pa anden vis. Patterne skal
aftorres indtil renseservietterne ikke leengere

er synligt beskidte. Patterne bor veere torre
inden indsprejtningen. Indsprejt aseptisk og
undga forurening af applikatorspidsen. Efter
indsprejtning anbefales det at anvende passende
pattedypningsmiddel eller spray. For at lette
indsprgjtningen kan veterinaerleegemidlet under
kolde forhold opvarmes til stuetemperatur i lune
omagivelser uden risiko for kontaminering.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER
Slagtning: 0 dage.
Meelk: O timer.

11. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR®-

RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre
emballage: Anvendes straks.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter ExF. Ud-
lobsdatoen er den sidste dag i den pageeldende
maned.

12. SERLIGE FORHOLDSREGLER VED-

RORENDE BORTSKAFFELSE
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med
spildevand eller husholdningsaffald. Benyt
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte ve-
terinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det
pé?aetdende veterinzerleegemiddel. Disse foran-
taltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. KLASSIFICERING AF VETERINARLA-

GEMIDLER
Veterinzerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSES-
;\IOL;IZ\{ISRE OG PAKNINGSSTORRELSER

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 24 sprojter og 24 renseser-
vietter. Plastikbeholder med 160 sprejter og
160 renseservietter. Hver pakning indeholder
renseservietter fugtet med 65% v/v isopropylal-
kohol-oplasning (2,4 ml/renseserviet) til renge-
ring af patterne. lkke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

15. DATO FOR SENESTE /ENDRING AF

INDLAGSSEDLEN

07/05/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette ve-
terinaerleegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen

https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. KONTAKTOPLYSNINGER

Indehaver af markedsforingstilladelse og
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kon-
taktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivano-
vice na Hang,

Czech Republic

tel: +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19, 6000 Kolding
info@salfarm.com

+4575 50 80 80

Du bedes kontakte den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen,
hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerleegemiddel.



SE - BIPACKSEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKE-
MEDLETS NAMN

Dryseal vet. 2,6 g, intramammar suspension

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

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

Vit suspension.

3. DJURSLAG
Notkreatur (mjolkkor vid sinldaggning).

4. ANVANDNINGSOMRADEN
Forebyggande av nya intramammara infektioner
(juverinfektioner) under sinperioden. Pa kor
som sannolikt &r fria fran subklinisk (symtomfri)
mastit kan ldkemedlet anvandas fristaende for
skydd mot infektioner under sinperioden och
mastitkontroll.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa lakterande kor (se avsnitt 6). An-
vand inte lakemedlet som fristaende behandling
pa kor som har subklinisk mastit vid sinlaggning.
Anvand inte pa kor med klinisk (symtomgivande)
mastit vid sinldggning. Anvand inte vid over-
kanslighet mot den aktiva substansen eller mot
nagot av hjalpamnena.

6. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar: Anvandning av det veterinar-
medicinska lakemedlet rekommenderas som en
del av besattningens halsoplan for att férebygga
nya intramammara infektioner. Veterinarens
kliniska bedémning ska ligga till grund for vilka
kor som valjs ut for behandling med det vete-
rinarmedicinska lakemedlet. Urvalskriterierna
kan baseras pa historisk information om mastit
och somatiskt celltal (antal kroppsegna celler)
hos enskilda kor eller godkanda tester for att
upptacka subklinisk mastit eller bakteriologisk
provtagning. Sarskilda férsiktighetsatgarder for
saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

for sinkor administrerats i den infekterade juver-
delen. Sarskilda forsiktighetsatgarder fér perso-
ner som ger lakemedlet till djur: Personer med
kand overkanslighet mot vismutsalt eller paraffin
bér undvika kontakt med lakemedlet. Detta
veterindrmedicinska lakemedel kan orsaka hud-
och égonirritation. Undvik kontakt med hud och
dgon. Personlig skyddsutrustning bestaende av
gummihandskar ska anvandas vid hantering av
[akemedlet. Vid kontakt med hud eller 6gon ska
det drabbade omradet tvattas noggrant med
vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Desinfektionsservetter: innehaller isopropylalko-
hol och kan darfér orsaka hud- och 6gonir-
ritation. Undvik kontakt med 6gonen. Undvik
langvarig kontakt med huden.

Tvatta handerna efter anvandning.

Draktighet:

Det veterindrmedicinska lakemedlet absorberas
inte efter intramammar infusion. Kan anvandas
under draktighet. Vid kalvning kan kalven fa i sig
forseglingen. Att kalven far i sig ldkemedlet ar
riskfritt och orsakar inte biverkningar.

Digivning:

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

Interaktioner med andra lakemedel och évriga
interaktioner:

| kliniska provningar har kompatibiliteten for
lakemedlet endast pavisats med ett preparat

for sinkor som innehaller kloxacillin. Se ocksa
avsnitt 6 “Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker
anvandning hos det avsedda djurslaget”.

Overdosering:

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kanda.

7. BIVERKNINGAR
Notkreatur (mjolkkor vid sinldggning).

Under sinperioden bor korna regelbundet kon-
trolleras for tecken pa klinisk mastit. Om klinisk
mastit utvecklas i en forseglad {'uverdel ska den
drabbade juverfjardedelen mjolkas ur manuellt
innan lamplig behandling inleds. For att minska
risken fér kontamination far sprutorna inte san-
kas eller doppas i vatten. Anvand sprutan endast
en gang. Lakemedlet har ingen antimikrobiell ef-
fekt och for att undvika akut mastit som en foljd
av bristfallig hygien och administreringsteknik
(se avsnitt 7), ar det av storsta vikt att folja den

i avsnitt 9 beskrivna aseptiska administrerings-
tekniken. Ge inte nagon annan intramammar
produkt efter administrering av produkten. Till
kor som kan ha subklinisk mastit kan produkten
anvandas efter att lamplig antibiotikabehandling

Mycket sallsynta Akut mastit*
(farre &n 1 av 10 000 behand-
lade djur, enstaka rapportera-

de handelser inkluderade):

tframst pa grund av dalig infusionsteknik och
bristande hygien. Se avsnitt 6 och 9 angaende
vikten av aseptisk teknik.

Det ar viktifgt att rapportera biverkningar. Det
mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av
ett lakemedel. Om du observerar biverkningar,
aven sadana som inte namns i denna bipack-
sedel, eller om du tror att ldkemedlet inte har
fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du
kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till

innehavaren av godkannande for forsaljning eller
den lokala féretradaren for innehavaren av god-
kannandet for férsaljining genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel,
eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINI-

STRERINGSVAG

Intramammar anvandning. Spruta innehallet av
en spruta med lakemedlet i varje spene ome-
delbart efter den sista mjolkningen i laktationen
(vid sinldggningen). Massera inte spenen eller
juvret efter infusion av produkten eftersom det
ar viktigt att férseglingen stannar kvar i sjalva
spenen och inte kommer in i juvret. Det rekom-
menderas att trycka ihop spenen vid dess bas
under appliceringen.

9. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING
Man maste vara forsiktig sa att inga sjuk-
domsorsakande organismer (patogener) fors in

i spenen, detta for att minska risken for mastit
efter infusionen. Det ar mycket viktigt att spenen
rengors och desinficeras noga med de medfol-
jande spritimpregnerade desinfektionsservet-
terna eller annan l@amplig teknik, eftersom det
veterinarmedicinska lakemedlet inte har nagon
antimikrobiell verkan. Spenarna ska torkas av tills
desinfektionsservetterna inte langre blir synligt
smutsiga. Spenarna ska fa torka fore infusionen.
Sprutain aseptiskt och undvik att smutsa ned
sprutmunstycket. Efter infusion ar det tillradligt
att anvanda lampligt spendopp/spray. Vid lagre
temperaturer kan produkten varmas till rums-
temperatur i en varm miljé utan risk fér kontami-
nering for att Oka sprutbarheten.

10. KARENSTIDER
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVIS-

NINGAR
Férvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Skyddas mot [jus.

Hallbarhet i ppnad innerférpackning: anvand
omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatu-
met pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR
DESTRUKTION

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant
lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandnin-
en i enlighet med lokala bestammelser. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man
gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. KLASSIFICERING AV DET VETERINAR-

MEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH FORPACKNINGS-
STORLEKAR

65611

Férpackningsstorlekar:
Kartong med 24 sprutor + 24 desinfektions-
servetter.

Plastbehallare med 160 sprutor + 160 desinfek-
tionsservetter

Varje férpackning innehaller desinfektionsser-
vetter fuktade med en l6sning innehallande 65
viktprocent isopropylalkohol (2,4 ml/duk) for
rengdring av spenar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorle-
kar att marknadsféras.

15. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST

ANDRADES
2024-05-24

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

16. KONTAKTUPPGIFTER

Innehavare av godkannande fér forsalining och
tillverkare ansvarig for frislappande av tillverk-
ningssats och kontaktuppaqifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,
Tjeckien

tel: +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Lokal féretradare och kontaktuppagifter for att
rapportera misstankta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

254 67 Helsingborg
scan@salfarm.com
+46 767 834 810

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel,
kontakta den lokala foretradaren for innehavaren
av godkannandet for forsaljning.

salfarm

547/PI/DK/SE/1



