SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORBESEAL 2,6 g intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda striekacka (4 g) obsahuje:

Utinna latka:
2,6 g bizmut subnitratu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Tekuty parafin

Aluminiumstearat

Koloidny oxid kremicity

Sivasta biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Dojnice (v obdobi statia na sucho).

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Prevencia novych intramamalnych infekcii v obdobi statia na sucho.
Dochédza k redukcii vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
statia na sucho a v nasledujtcej laktacii (po dobu najmenej 60 dni po oteleni).

Pouzitie veterinarneho lieku sa odporuca ako sucast’ opatreni v stdde na prevenciu mastitid. U krav, u

ktorych sa nepredpokladd vyskyt subklinickych mastitid,

sa mdze aplikovat veterinarny liek

samostatne pri zasuSeni. U ostatnych zvierat postupovat’ podl'a pouzivanych preventivnych opatreni

alebo podrla rady veterinarneho lekara.

V praxi sa mozu zvolit’ kritéria na vyber dojnic na zaklade vyskytu mastitid a po¢tu somatickych
buniek u jednotlivych krav alebo na zaklade testu na detekciu subklinickych mastitid alebo

bakteriologického vysetrenia.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u laktajacich krav.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
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Veterinarny liek nie je urCeny pre kravy so suspektnou alebo potvrdenou mastitidou v obdobi
zasuSovania.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Je dobré sledovat’ mozny vyskyt priznakov klinickej mastitidy u zasusenych krav. Ak sa v Stvrtke
vyvinie klinicka mastitida, Stvrtka sa musi manuélne vydojit’ a potom sa mdze aplikovat’ prislusna
antibioticka liecba.

Aby sa predislo kontaminacii, neponarat’ striekacku do vody. Striekacku pouzit’ len raz. Po aplikacii
tohto veterinarneho lieku nepodavat’ iny intramamalny veterinarny liek.

U krav, ktoré¢ m6zu mat’ subklinickii mastitidu, sa veterinarny liek méze pouzit’ po podani vhodnej
antibiotickej liecby do infikovanej Stvrtky.

Ked’Ze veterinarny liek nema antimikrobialnu aktivitu, kvéli minimalizacii rizika akatnej mastitidy
spdsobenej zlou infuznou technikou a nedostatocnou hygienou (pozri kapitolu 3.6), dokladne
dodrziavat’ asepticku techniku podania opisanu v kapitole 3.9.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek méze vyvolat’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrarte kontaktu s pokozkou a ocami.
V pripade kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou alebo o¢ami, postihnuté miesto dokladne
oplachnite vodou. Soli bizmutu boli spajané s reakciami z precitlivenosti. Ak je vam zname, Ze mate
alergiu na soli bizmutu, vyhnite sa manipulacii s tymto veterinarnym liekom. Ked’ sa u vas objavia
postexpozi¢né priznaky, ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte pisomnil informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi..

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Dezinfekcné obrusky:

Dezinfekéné obrusky obsahuju izopropylalkohol a mézu preto vyvolat’ podrazdenie kozZe a o¢i.
Zabraite kontaktu s o¢ami. Zabraite dlh§iemu kontaktu s pokozkou. Zabrante inhalacii vyparov. Ak
viete alebo mate podozrenie, ze vam izopropylalkohol spdsobuje podrazdenie koze, pouZzivajte
ochranné rukavice.

3.6  Neziaduce ucinky

Dojnice (v obdobi statia na sucho):

Vel'mi zriedkavé akutna mastitida®
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Najmi kvoli zlej infiiznej technike a nedostato¢nej hygiene. Dolezitost aseptickej techniky je popisand v
kapitolach 3.5 a 3.9.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informéacie pre
pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Veterinarny liek by sa nemal pouZit’ pocas laktacie. V pripade nahodného pouzitia u laktujucej kravy,
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musi byt’ zatka manudlne vydojena z cecka; nie s potrebné d’alSie opatrenia. Veterinarny liek je
bezpecny pre gravidné zvieratd. Po oteleni moze byt zatka prehltnuta telatom. Pozitie veterinarneho
lieku telatom je bezpeéné a nevyvola Ziadne vedlajsie Géinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

V klinickych stadiach sa preukazala znasanlivost’ veterinarneho licku len s veterinarnymi liekmi na
lie¢bu v obdobi statia na sucho obsahujticimi kloxacilin.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouzitie.

Obsah jednej striekacky veterinarneho lieku aplikovat’ do kazdej Stvrtky mliecnej Zl'azy po poslednom
dojeni v laktacii (v obdobi zasusovania). Po aplikacii nerobit’ masaz cecka ani vemena.

Je nevyhnutné, aby bol cecok pred aplikaciou dokladne mechanicky ocisteny a dezinfikovany
chirurgickym liechom alebo dezinfek¢nym obraskom. Cecky by sa mali Cistit’ dovtedy, kym obrisky
nie st viditelne bez Spiny. Cecky nechat’ pred aplikdciou uschnut’. Aplikovat’ asepticky a vyvarovat sa
moznej kontamindacie hrotu striekacky. Po aplikécii sa odporaca ponorit’ cecok do vhodného roztoku
alebo ho sprejovat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri pouziti dvojnasobnej davky nedochadza u krav k zZiadnym neziaducim u¢inkom.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti: 0 dni

Mlieko: 0 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QG5H2X.

4.2 Farmakodynamika

Aplikacia veterinarneho lieku do kazdej Stvrtky mlie¢nej Zl'azy vytvori v cecku zatku, ktora poskytuje
bezprostrednt1 a dlhotrvajucu fyzikalnu bariéru proti vstupu baktérii spésobujucich ochorenie mliecne;
zlazy. Posobi preventivne proti novej infekcii poCas obdobia statia na sucho. Tymto spdsobom
veterinarny liek redukuje vyskyt klinickych mastitid v d’al$ej laktacii.

4.3  Farmakokinetika

Bizmut subnitrat nie je absorbovany z mlieénej zl'azy, ale zostava ako zatka v cecku az do manualneho

odstranenia (preukazané u krav v obdobi statia na sucho az do 100 dni).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
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5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Jednotliva davka v intramamalnej strickacke obsahuje 4 g sivastej bielej suspenzie.
Vnttorny obal: Polyetylénova striekacka s hladkym, konickym, hermeticky uzavretym hrotom.

Velkost balenia: 24, 60 a 120 striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/010/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/03/2004

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA KRABICKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORBESEAL 2,6 g intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda striekacka (4 g) obsahuje:
2,6 g bizmut subnitratu

| 3. VEDKOST BALENIA

24x 49
60x4g
120x4g

| 4. CIECOVE DRUHY

Dojnice (v obdobi statia na sucho).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramamalne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/010/04-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{POLYETYLENOVA STRIEKACKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORBESEAL 2,6 g

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2,6 g bizmut subnitratu

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

ORBESEAL 2,6 g intramamalna suspenzia

2. ZloZenie
Kazda striekacka (4 g) obsahuje:

Utinna latka:
2,6 g bizmut subnitratu

Sivasta biela suspenzia.

3t Cielové druhy

Dojnice (v obdobi statia na sucho):

4. Indikécie na pouZitie

Prevencia novych intramamalnych infekcii v obdobi statia na sucho.
Dochadza k redukcii vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
statia na sucho a v nasledujtcej laktacii (po dobu najmenej 60 dni po otelent).

Pouzitie veterinarneho lieku sa odporaca ako sucast’ opatreni v stade na prevenciu mastitid. U krav, u
ktorych sa nepredpoklada vyskyt subklinickych mastitid, sa moze veterinarny liek aplikovat’
samostatne pri zasuseni.

U ostatnych zvierat postupovat’ podl'a pouzivanych preventivnych opatreni alebo podl'a rady
veterinarneho lekara.

V praxi sa mdzu zvolit’ kritéria na vyber dojnic na zaklade vyskytu mastitid a po¢tu somatickych
buniek u jednotlivych krav alebo na zaklade testu na detekciu subklinickych mastitid alebo
bakteriologického vysetrenia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u laktajucich krav.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Veterinarny liek nie je urCeny pre kravy so suspektnou alebo potvrdenou mastitidou v obdobi
zasuSovania.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Je dobré sledovat’ mozny vyskyt priznakov klinickej mastitidy u zasusenych krav. Ak sa v Stvrtke
vyvinie klinickd mastitida, Stvrtka sa musi manualne vydojit’ a potom sa moze aplikovat’ prislusna
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antibioticka liecba.

U krav, ktoré mozu mat’ subklinickt mastitidu, sa veterinarny liek moze pouzit’ po podani vhodne;j
antibiotickej liecby do infikovanej Stvrtky.

Ked’ze veterinarny liek nema antimikrobialnu aktivitu, kvoli minimalizacii rizika akitnej mastitidy
sposobenej zlou infiznou technikou a nedostato¢nou hygienou (pozri kapitolu 7), dokladne dodrziavat’
aseptickt techniku podania opisanu v kapitole 8.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Tento veterindrny liek moze vyvolat’ podrazdenie koze a oc¢i. Zabrarite kontaktu s pokozkou a o¢ami.
V pripade kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou alebo o¢ami, postihnuté miesto dokladne
oplachnite vodou. Soli bizmutu boli spajané s reakciami z precitlivenosti. Ak je vam zname, ze mate
alergiu na soli bizmutu, vyhnite sa manipulécii s tymto liekom. Ked’ sa u vas objavia postexpozi¢né
priznaky, ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte pisomnil informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Po manipulécii s liekom si umyte ruky.

Dezinfekéné obrusky:

Dezinfekéné obrusky obsahuju izopropylalkohol a m6zu preto vyvolat’ podrazdenie koze a oci.
Zabrante kontaktu s o¢ami. Zabraiite dlhSiemu kontaktu s pokozkou. Zabraiite inhalacii vyparov. Ak
viete alebo mate podozrenie, Ze vam izopropylalkohol sposobuje podrazdenie koze, pouzivajte
ochranné rukavice.

Gravidita a laktacia:

Veterinarny liek by sa nemal pouZit’ pocas laktacie. V pripade nahodného pouzitia u laktujucej kravy,
zatka musi byt’ manualne vydojena z cecka; nie su potrebné d’alsie opatrenia. Veterinarny liek je
bezpecny pre gravidné zvieratd. Po oteleni moze byt zatka prehltnuta telatom. Pozitie veterinarneho
lieku tel'atom je bezpeéné a liek nevyvola Ziadne vedl'ajsie G¢inky.

Interakcie s inymi lickmi a d’alSie formy interakcii:
V klinickych §tadiach sa preukazala znasanlivost’ veterinarneho lieku len s veterinarnymi liekmi na
lieCbu v obdobi statia na sucho obsahujicimi kloxacilin.

Predavkovanie:
Pri pouziti dvojnasobnej davky nedochadza u krav k zZiadnym neziaducim u¢inkom.

7. Neziaduce ucinky

Dojnice (v obdobi statia na sucho):

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

akttna mastitida®

"Najmi kvoli zlej infiiznej technike a nedostato¢nej hygiene. Dolezitost aseptickej techniky je popisana v
kapitolach 6 a 8.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
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Intramamalne pouzitie.

Obsah jedne;j striekacky veterindrneho lieku aplikovat’ do kazdej Stvrtky mliecnej zl'azy po poslednom
dojeni v laktacii (v obdobi zasusovania). Po aplikacii lieku nerobit’ masaz cecka ani vemena.

Je nevyhnutné, aby bol cecok pred aplikdciou dokladne mechanicky oc€isteny a dezinfikovany
chirurgickym liehom alebo dezinfekénym obraskom. Cecky by sa mali Cistit’ dovtedy, kym obrasky
nie st viditelne bez Spiny. Cecky nechat’ pred aplikaciou uschnut’. Aplikovat asepticky a vyvarovat’ sa
moznej kontamindcie hrotu striekacky. Po aplikécii sa odportaca ponorit’ cecok do vhodného roztoku
alebo ho sprejovat’.

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa predislo kontaminacii, neponarat’ striekacku do vody. Striekacku pouzit’ len raz. Po aplikacii
tohto veterinarneho lieku nepodavat’ iny intramamadlny veterinarny liek.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti: 0 dni

Milieko: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/010/04-S
Verlkost balenia: 24, 60 a 120 striekadiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
03/2023
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Cross Vetpharm Group Limited
Broomhill Road

Tallaght, Dublin

frsko

Haupt Pharma Latina S.r.l.

SS 156 Km Monti Lepini 47600
041 00 Borgo San Michele (Latina)
Taliansko

17. DalSie informacie

Vicsina veterinarneho lieku je z cecka odstranena pocas prvého satia mlieka tel'atom, pocas prvych
odstrekoch alebo pocas prvého dojenia po oteleni, ale malé mnozstvo veterinarneho lieku sa v prvych
dioch moze prilezitostne objavit’ na filtri. Veterinarny liek je mozné odlisit’ od mastitidy podl'a jeho
Struktiry. V chladnych podmienkach méze byt veterinarny liek zahriaty na izbovu teplotu, ¢o ul'ah¢i
jeho aplikaciu.

Po oteleni sa odport¢a dodrzat’ nasledovné kroky na i¢inné odstranenie veterinarneho lieku z cecka a
na obmedzenie mnozstva zvyskov lieku, ktory sa dostal do dojacieho zariadenia. Dojacie zariadenie
by sa nemalo pouzivat’ na odstranenie veterinarneho lieku z cecka.

1. Stlaéte cecok pri jeho baze a pred prvym dojenim oddojte 10-12 odstrekov

2. Pocas niekol’kych prvych dojeni oddojte kontrolné odstreky a kontrolujte ich na pritomnost’
zvyskov lieku.

3. Po kazdom dojeni skontrolujte mlie¢ne filtre dojacieho zariadenia na pritomnost’ zvySkov
veterinameho lieku.
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