B. ULOTKA INFORMACY JNA



ULOTKA INFORMACY]JNA
Orbeseal 2,6 g, pasta dowymieniowa dla bydta

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina s.r.1.

ss 156 km 47,600

Borgo san Michele (Latina)

Wiochy

Cross Vetpharm Litd.

Broomhill Road Tallaght

Dublin 24

Irlandia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO
Orbeseal 2.6 g. pasta dowymieniowa dla bydta

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Bizmutu azotan zasadowy 2,6 g/tubostrzykawke

WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie nowym infekcjom zdrowego gruczolu mlekowego krow w okresie zasuszenia.

Redukcja klinicznych przypadkéw mastitis w poczatkowym okresie laktacji, w sytuacji, gdy do
zakazenia gruczolu mlekowego dochodzi w okresie zasuszenia.

U kréw wolnych od podklinicznych postaci mastitis, Orbeseal moze by¢ stosowany samodzielnie
w programach kontroli mastitis w okresie zasuszenia.

U kréw z podklinicznymi postaciami mastitis Orbeseal powinien by¢ stosowany razem 2z
antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie zasuszenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ preparatu Orbeseal samodzielnie. u kréw z podkliniczng postacig mastitis w okresie
zasuszania. Nie stosowa¢ u kréw z klinicznymi postaciami mastitis w okresie zasuszania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.



10.

11.

O wystgpieniu dzialain niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza weterynarii.
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto.
DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Preparat podaje si¢ do kanalu strzykowego bezposrednio po ostatnim doju w danej laktacji, po
jednej tubostrzykawce na ¢wiartke wymienia. Przed podaniem nalezy dokladnie oprézni¢ wymig i
zdezynfekowac strzyk — do kazdej tubostrzykawki dolgczona jest chusteczka nasgczona Srodkiem
dezynfekcyjnym. Wprowadzi¢ preparat do kanatu strzykowego z zachowaniem zasad aseptyki
(Orbeseal nie posiada w swoim skladzie antybiotyku). Nie nalezy masowac strzyku po podaniu
preparatu. Zaleca si¢ wykonanie kapieli strzyku w roztworze dezynfekcyjnym po podaniu
preparatu. Orbeseal usuwa si¢ z wymienia mechanicznie poprzez wycisnigcie na serwetke
higieniczng w procesie przygotowania krowy do pierwszego doju po porodzie. Preparat moze by¢
wyssany z wymienia przez nowonarodzone cielg bez szkody dla jego zdrowia.

Serwetke z pozostatosciami preparatu nalezy utylizowa¢ wraz z odpadami gospodarskimi.

W przypadku stosowania tgcznego z antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie
zasuszenia, po podaniu antybiotyku do wymienia Orbeseal podaje si¢ zgodnie z zasadami
opisanymi powyzej.

W przypadku stosowania preparatu Orbeseal w celu zabezpieczenia zdrowego wymienia
stosowanie preparatu w stadzie kréw mlecznych powinno odbywac si¢ z zachowaniem zasad
zwalczania mastitis pozwalajacych na identyfikacje kréw ze zdrowymi wymionami. Przyjmuje
sig, ze liczba komorek somatycznych 200000 / ml mleka jest wartoscig graniczng dla zdrowego
gruczofu mlecznego. Trzeba natomiast bra¢ pod uwage fakt, ze w koncowym okresie laktacji
liczba ta moze by¢ fizjologicznie wyzsza, co przy innych zachowanych parametrach zdrowia
wymienia nie ogranicza mozliwosci zastosowania preparatu.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku aplikowania preparatu do zdrowych ¢wiartek nalezy to robi¢ bezposrednio po
ostatnim doju w danej laktacji.

Po podaniu preparatu zalecana jest rutynowa obserwacja stanu zdrowia wymienia w okresie
zasuszenia. W przypadku wystapienia klinicznego zapalenia w okresie zasuszenia, nalezy zdoi¢
zawartosc¢ chorej ¢wiartki i poda¢ odpowiedni antybiotyk.

OKRES(-Y) KARENCJ]I
Zero dni.,

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
1 TRANSPORCIE

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie,
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SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

W przypadku aplikowania preparatu do zdrowych éwiartek nalezy to robi¢ bezposrednio po
ostatnim doju w danej laktacji.

Po podaniu preparatu zalecana jest rutynowa obserwacja stanu zdrowia wymienia w okresie
zasuszenia. W przypadku wystapienia klinicznego zapalenia w okresie zasuszenia, nalezy zdoié¢
zawartosc chorej ¢wiartki i poda¢ odpowiedni antybiotyk.

Umy¢ rece po zastosowaniu preparatu.

Preparat nie moze by¢ stosowany u zwierzgt w okresie laktacji. Jesli przypadkowo podano
Orbeseal krowie znajdujacej si¢ w okresie laktacji. nalezy recznie wycisng¢ zdeponowany preparat
na serwetke higieniczna.

Orbeseal mozna bezpiecznie stosowa¢ u zwierzgt w ciazy. Nowonarodzone cielgta mogg wyssaé
preparat z wymienia, co nie jest dla nich szkodliwe.

Przy podawaniu podwdjnej dawki preparatu nie stwierdzono objawéw niepozadanych.

Po wycieleniu, zaleca si¢ wykonanie nastgpujacych czynnosci majacych na celu dokladne

usunigcie OrbeSeal’u, tak by jak najmniej pozostalosci produktu przedostalo si¢ do maszyny

udojowej. Maszyna udojowa nie powinna stuzy¢ do usuwania OrbeSeal’u ze strzyku. Zaleca si¢

nastepujacy sposéb postepowania:

I. Chwytajac gérng czes¢ strzyku (nasade strzyku) i masujge strzyk od gory do dotu nalezy
usungé produkt. Czynnos¢ nalezy powtérzy¢ 10-12 razy przed pierwszym udojem.

2. Wstepnie zdojone mleko nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci pozostatosci OrbeSeal’u.
Czynnosc¢ nalezy powtérzy¢ dla kilku wstepnych udojéw.

3. Po kazdym udoju nalezy sprawdzi¢ filtry oraz kubki udojowe pod katem obecnosci
pozostatosci OrbeSeal u.

. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA

NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucac do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to na lepsza
ochrong srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

02/2015

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka dowymieniowa polietylenowa zawierajgca 4 g preparatu, pakowana po 24 lub 60

sztuk w pudetko tekturowe lub po 120 sztuk w plastikowe wiaderko.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



