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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

2t SloZeni
1 aplikator (4 g) obsahuje:

Léciva latka:
Bismuthi subnitras 2,6 g

Pripravek je nasedla bila mastna suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

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

Dochazi k redukci vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
stani na sucho a nasledujici laktaci (po dobu nejméné 60 dni po oteleni).

Pouziti Orbesealu se doporucuje jako soucast opatfeni ve stddé pro prevenci mastitid. U krav, kde
nepfedpokladame vyskyt subklinickych mastitid, se mulze Orbeseal aplikovat samostatné pii
zaprahnuti. U ostatnich zvifat je potfeba postupovat podle pouzivanych preventivnich opatieni nebo
podle rady veterinarniho 1ékafte.

V praxi mizeme zvolit kritéria pro vybér dojnic na zakladé vyskytu mastitid a poctu somatickych
bunék u jednotlivych krav, nebo na zakladé testu pro detekci subklinickych mastitid nebo
bakteriologického vysetfeni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u laktujicich krav.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Pripravek neni urcen pro kravy se suspektni nebo potvrzenou mastitidou pii zaprahovani.

Zvlastni upozornéni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Je dobré pravidelné sledovat mozny vyskyt ptiznakt klinické mastitidy u zaprahnutych krav. Pokud se
v Ctvrti vyvine klinickd mastitida, musi byt ¢tvrt manudlné vydojena a pak muze byt aplikovana
prislusna antibioticka 1écba.




U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se miize Orbeseal pouzit po podani vhodné
antibiotické 1écby do infikované Ctvrti.

Jelikoz pripravek nemda antimikrobialni ucinnost, je kvili minimalizaci rizika akutni mastitidy
zplisobené Spatnou infuzni technikou a nedostatecnou hygienou (viz bod 7) zasadni dodrzovat
aseptickou techniku podani popsanou v bod¢ 8.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Tento piipravek mtize vyvolat iritaci kize a oCi. Zabrante kontaktu s ktizi a oCima.

V piipadé kontaktu ptipravku s kizi nebo o¢ima, oplachnéte postizené misto dikladné vodou.

Soli bismuthu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti. Pokud je vam zndmo, Ze mate alergii na soli
bismuthu, vyhnéte se manipulaci s timto pfipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozicni ptfiznaky,
vyhledejte 1€katrskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

Dezinfek¢ni ubrousky:

Dezinfekéni ubrousky obsahuji isopropyl-alkohol a mohou proto vyvolat iritaci kiize a o¢i. Zabraiite
kontaktu s ofima. Zabrante delSimu kontaktu s ki1zi. Zabrante inhalaci vypard. Pokud vite nebo mate-
li podezteni, Zze vam isopropylalkohol zplisobuje podrazdéni kiize, pouZzivejte ochranné rukavice.

Bfezost a laktace:

Ptipravek je kontraindikovan pro pouziti béhem laktace. V ptipad¢ nahodného pouziti u laktujici kravy
musi byt zatka manualn¢ vydojena ze struku. Nejsou potfebna zadna dal$i opatfeni. Orbeseal je
bezpecny pro biezi zvifata. Po oteleni mlize byt zatka pohlcena teletem. Poziti Orbesealu teletem je
bezpecné a nevyvolava zadné nezadouci ucinky.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
V klinickych studiich se prokazala snasenlivost Orbesealu jenom s pfipravky na 1é€bu v zaprahlosti
obsahujicimi kloxacilin.

Predavkovani:
Pti pouziti dvojndsobné davky nedochazi u krav k zddnym nezaddoucim G€inkim.

Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

akutni mastitida!

Pfedevsim z divodu $patné infuzni techniky a nedostateéné hygieny. DuleZitost aseptické techniky je
popsana v bodech 6 a 8.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dialezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci uCinky mtizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinki: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv,

Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramamarni podani.

Podat obsah jednoho aplikatoru Orbesealu do kazdé ¢tvrti mlécné zlazy po poslednim dojeni v laktaci
(pti zaprahnuti). Po podani ptipravku neprovadét masaz struku nebo vemene.

0. Informace o spravném podavani

Ke snizeni rizika vzniku mastitidy po podani pfipravku je tieba vénovat pozornost nezaneseni
patogenti do vemene.

Orbeseal nema antimikrobidlni ucinnost, proto je nezbytné, aby byl struk pied aplikaci dikladné
mechanicky ocistén a desinfikovan chirurgickym lihem, desinfekénim ubrouskem nebo jinou vhodnou
technikou. Struky by se mély Cistit, dokud ubrousky jiZ nejsou viditeln€ $pinavé. Struky ponechte pred
aplikaci oschnout. Aplikujte asepticky a vyvarujte se mozné kontaminace hrotu aplikatoru. Po aplikaci
se doporucuje ponofeni strukd do pfislusného roztoku nebo jeho sprejovani.

V chladnych podminkéch by mél byt pripravek zahtat na pokojovou teplotu, coz usnadni jeho aplikaci.
Aby se zamezilo kontaminaci, neponofovat aplikator do vody. Aplikator pouzijte pouze jednou.
Nepodéavat jiny intramamarni pfipravek po podani Orbesealu.

10. Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/021/04-C



Velikost baleni: 24 x4 g, 60x4 g, 120x4 g

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Duben 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci Gcinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CrossVetpharm Group Limited
Broombhill road

Tallaght, Dublin

Irsko

Haupt Pharma Latina S.r.L.

SS 156 Km 47,600

041 00 Borgo San Michele (Latina)
Italie

17. DalSi informace

VétSina zatky piipravku je ze struku odstranéna béhem prvniho séni mléka teletem, prvnich odstiiki
nebo béhem prvniho dojeni po oteleni, ale malé mnozstvi ptfipravku ve formé vlocek muze byt
pozorovano na filtru v prvnich dnech dojeni. Orbeseal 1ze rozlisit od mastitidy podle jeho struktury.

Po oteleni je doporuCeno dodrzet nasledujici kroky k ucinnému odstranéni piipravku Orbeseal ze
struku pro omezeni mnozstvi zbytku ptipravku, ktery by se dostal do dojiciho zatfizeni. Dojici zatizeni
by nemélo byt vyuzivano pro odstranéni piipravku ze struku.

1. Stlacte struk pfi jeho bazi a proved’te 10-12 odstiikl pfed prvnim dojenim.

2. Béhem n¢kolika prvnich dojeni provadéjte kontrolni odstiiky a kontrolujte oddojky na
pfitomnost zbytki piipravku.

3. Po kazdém dojeni kontrolujte mlé¢né filtry dojiciho zatizeni na ptitomnost zbytkt pfipravku.
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