CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orbeseal 2,6 g, pasta dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Bizmutu azotan zasadowy 2,6 g/tubostrzykawke

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta dowymieniowa.

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zapobieganie nowym infekcjom zdrowego gruczotu mlekowego krow w okresie zasuszenia.

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

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

U krow z podklinicznymi postaciami mastitis produkt powinien by¢ stosowany razem z antybiotykami
przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie zasuszenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u krow w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ produktu samodzielnie, u krow z podkliniczng postacig mastitis w okresie zasuszania.
Nie stosowa¢ u krow z klinicznymi postaciami mastitis w okresie zasuszania.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

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



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W zwiazku z tym, Ze produkt nie wykazuje wlasciwosci przeciwbakteryjnych, aby zminimalizowac
ryzyko wystapienia ostrego zapalenia wymienia zwigzane z nieprawidtowa technikg infuzji oraz
brakiem higieny (patrz punt 4.6), wazne jest, aby podczas podawania przestrzega¢ zasad aseptyki,
opisanych w punkcie 4.9 .

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Po zastosowaniu produktu bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie wymienia, gtownie w zwiazku
z nieprawidlowa technikg infuzji oraz brakiem higieny. Patrz punkt 4.5 oraz 4.9 dotyczacy znaczenia
zachowania zasad aseptyKki.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Produkt nie moze by¢ stosowany u zwierzat w okresie laktacji. Jesli przypadkowo podano produkt
krowie znajdujacej si¢ w okresie laktacji, nalezy recznie wycisna¢ zdeponowany produkt na serwetke
higieniczna.

Produkt mozna bezpiecznie stosowac u zwierzat w cigzy. Nowonarodzone cielgta moga wyssac
produkt z wymienia, co nie jest dla nich szkodliwe.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt podaje sie do kanatu strzykowego bezposrednio po ostatnim doju w danej laktacji, po jednej
tubostrzykawce na ¢wiartke wymienia. Przed podaniem nalezy doktadnie oprézni¢ wymie i
zdezynfekowac strzyk — do kazdej tubostrzykawki dotgczona jest chusteczka nasgczona $rodkiem
dezynfekcyjnym. Wprowadzi¢ produkt do kanatu strzykowego z zachowaniem zasad aseptyKi
(produkt nie posiada w swoim sktadzie antybiotyku). Nie nalezy masowac strzyku po podaniu
produktu. Zaleca si¢ wykonanie kapieli strzyku w roztworze dezynfekcyjnym po podaniu produktu.
Produkt usuwa si¢ z wymienia mechanicznie poprzez wycisnigcie na serwetke higieniczng w procesie
przygotowania krowy do pierwszego doju po porodzie. Produkt moze by¢ wyssany z wymienia przez
nowonarodzone ciele bez szkody dla jego zdrowia.

Serwetke z pozostatosciami produktu nalezy utylizowaé¢ wraz z odpadami gospodarskimi.

W przypadku stosowania tacznego z antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie
zasuszenia, po podaniu antybiotyku do wymienia produkt podaje sie zgodnie z zasadami opisanymi

powyzej.

W przypadku stosowania produktu w celu zabezpieczenia zdrowego wymienia stosowanie produktu w
stadzie krow mlecznych powinno odbywac si¢ z zachowaniem zasad zwalczania mastitis
pozwalajacych na identyfikacje krow ze zdrowymi wymionami. Przyjmuje sig, ze liczba komorek



somatycznych 200000 / ml mleka jest wartoscig graniczng dla zdrowego gruczotu 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 produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przy podawaniu podwojnej dawki produktu nie stwierdzono objawow niepozadanych.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad moczowo piciowy i hormony piciowe. Preparaty przeznaczone

dla wymion i strzykéw. Rozne produkty przeznaczone do wymion i strzykow.
Kod ATCvet: QG52X

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt jest nieantybiotykowym produktem stosowanym u krow w okresie zasuszenia w celach
profilaktycznych. Dziatanie produktu polega na tworzeniu mechanicznej bariery w kanale strzykowym
uniemozliwiajgcej penetracje wnetrza wymienia przez drobnoustroje. W ten sposob ograniczone
zostaje ryzyko wystapienia nowych infekcji wymienia w okresie zasuszenia, co w konsekwencji
przyczynia si¢ do zapobiegania klinicznym zapaleniom w pierwszych tygodniach po wycieleniu.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Zdeponowany w strzyku produkt nie wchtania si¢ i zachowuje swoje wtasciwosci przez ok. 100 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ptynna

Di Tri stearynian glinu

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Tubostrzykawka dowymieniowa polietylenowa zawierajaca 4 g produktu, pakowana po 24 lub 60
sztuk w pudetko tekturowe lub po 120 sztuk w plastikowe wiaderko.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1571/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004

Data przedtuzenia pozwolenia: 05/05/2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



