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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Orbeseal Dry Cow 2,6 g intramamarna suspenzija za govedo

2. Sestava
Vsak 4 g intramamarni injektor vsebuje:

Ucinkovina:
bizmutov subnitrat, tezki 2,6 g
(ekvivalent tezkemu bizmutu 1,858 g)

PomozZne snovi:

Parafin, tekoci

Aluminijev di-,tri-stearat

Silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

Sivkasto bela, gladka, oljna intramamarna suspenzija.

3. Ciljne Zivalske vrste

Govedo (krava molznica ob koncu laktacije).

4. Indikacije

Preprecevanje novih intramamarnih okuzb v obdobju presusitve.

Zdravilo tvori fizi¢no oviro pred vstopom bakterij in tako zmanjSuje pojavnost novih intramamarnih
okuzb.

Za upravljanje ¢rede v obdobju presusitve in za nadzor mastitisa, se zdravilo lahko uporablja
samostojno pri kravah, ki nimajo subklini¢nega mastitisa.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite samostojno pri kravah s subklini¢nim mastitisom ob presusitvi.

Ne uporabite pri kravah s klinicnim mastitisom ob presusitvi.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Glejte poglavje “Posebna opozorila”, “Brejost” in “Laktacija”.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Izbor krav za zdravljenje z zdravilom mora temeljiti na klini¢ni presoji veterinarja. Izbirni kriteriji
lahko temeljijo na zgodovini mastitisov in Stetju somatskih celic pri posameznih zivalih oziroma testih
za doloc¢itev subklini¢nih mastitisov ali bakterioloskem vzoréenju.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:
To zdravilo se lahko pri kravah, ki morda imajo subklini¢ni mastitis, uporabi po dajanju ustreznega
antibioticnega zdravila za krave v presusitvi v okuzeno vimensko cetrt.




Redno opazovanje krav v presusitvi za znake kliniénega mastitisa je dobra praksa. Ce se v zape€ateni
cetrti vimena pojavi klini¢ni mastitis, moramo iz nje ro¢no iztisniti ¢ep in $ele nato nadaljevati z
ustreznim antibioti¢nim zdravljenjem.

Za zmanjSanje tveganja za kontaminacijo, injektorja ne potapljajte v vodo.

Injektor uporabite samo enkrat.

Da bi se ¢imbolj zmanjsalo tveganje za akutni mastitis zaradi slabe tehnike vnosa zdravila in
pomanjkanja higiene (glejte poglavje “Nezeleni dogodki”), ker zdravilo nima protibakterijskega
delovanja, je odlocilno slediti tehniki asepti¢nega dajanja, ki je opisana v poglavju “Odmerki za
posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila.”

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

To zdravilo lahko povzroci drazenje koze in o¢i.

Izogibajte se stiku s kozo ali o¢mi.

Ce pride do stika s kozo ali oémi, prizadeto mesto temeljito izperite z vodo.

Ce drazenje ne preneha, pois¢ite zdravnisko pomo¢ in pokaZite zdravniku to ovojnino.
Osebe z znano preobcutljivostjo na bizmutove soli naj se izogibajo stiku z zdravilom.
Po uporabi si umijte roke.

Brejost:
Zdravilo se po intramamarnem vnosu ne absorbira. Lahko se uporablja v obdobju brejosti. Ob telitvi

lahko tele zauzije Cep. Zauzitje zdravila je varno in ne povzroca nobenih nezelenih u¢inkov pri teletu.

Laktacija:
Ne uporabljati v obdobju laktacije. Ce se ga po nesreci uporabi pri kravi v laktaciji, se prehodno, blago

(do 2-krat), dvigne Stevilo somatskih celic. V takem primeru, ¢ep roéno iztisnemo, dodatni ukrepi niso
potrebni.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

V klini¢nih preskuSanjih se je pokazala kompatibilnost tega zdravila edino z zdravili za krave v
presusitvi, ki vsebujejo kloksacilin.

Po dajanju tega zdravila ne dajte nobenega drugega intramamarnega zdravila.

Preveliko odmerjanje:
Dvakratni priporoceni odmerek, ki so ga dali kravam, ni povzro¢il klini¢nih nezelenih u¢inkov.

7. Nezeleni dogodki

Govedo (krava molznica ob koncu laktacije):

Zelo redki akutni mastitis'.

(<1 zival / 10.000 zdravljenih Zivali,
vklju¢no s posameznimi primeri):

'Primarno zaradi slabe tehnike vnosa zdravila in pomanjkanja higiene pri uporabi tega zdravila. Glede
pomembnosti asepticne tehnike glejte poglavji “Odmerki za posamezno zivalsko vrsto, poti in nacin
uporabe zdravila” ter “Posebna opozorila”.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavnistvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.



https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila
Samo intramamarno dajanje.

Odmerjanje: Celotno vsebino enega intramamarnega injektorja vnesemo v posamezno vimensko Cetrt,
takoj po zadnji molZi (ob presusSitvi). Po vnosu zdravila seska oziroma vimena ne smemo masirati.

Dajanje:

Potrebna je posebna previdnost, da bi se izognili vnosu patogenov v sesek. Pri dajanju zdravila je
pomembno upostevati stroge asepticne pogoje, ker zdravilo nima protimikrobnega delovanja.
Neupostevanje teh navodil lahko vodi do nastanka resnega primera mastitisa ali celo pogina Zivali.

1. Pred dajanjem zdravila je treba vse seske temeljito odistiti in dezinficirati. Vsaki zivali morate
nameniti dovolj ¢asa in pri tem ne opravljajte drugih opravil v hlevu.

2. Zivali morajo biti primerno fiksirane v ustreznih higienskih pogojih. Injektorji morajo biti Gisti in
SE JIH NE SME potapljati v vodo.

3. Za zdravljenje vsake krave uporabite drug par rokavic za enkratno uporabo.

4. Vime in seski morajo biti &isti in suhi. Ce so seski zamazani, jih ogistite z vlazno papirnato brisaco
in temeljito osusite. Seske razkuzite s pomakanjem za 30 sekund v hitro delujo¢em razkuzilu. Nato
vsak sesek posebej popolnoma osusite. Za vsak sesek uporabite drugo papirnato brisaco. V posebno
posodo izmolzite nekaj curkov mleka in jih zavrzite.

)] 5. Temeljito razkuZite celotno povrSino seska z razkuZzilnim rob¢kom.

\ Studije kazejo, da je najucinkovitejSa uporaba Cistega kosma vate,
\‘ namoCene s kirurSkim alkoholom, ki jo pripravimo neposredno pred
uporabo. Ce to ni mogoce, lahko uporabite prilozene Cistilne robcke.

\ Najprej ocistite seske, ki so najbolj oddaljeni, da pri ¢iS€enju naslednjega

. ya \m/ seska ne bi kontaminirani Ze o¢i§¢enega. Glejte sliko 1.
4 3

= 6. Vsak sesek ocistite z novim razkuZzilnim robckom in ga nezno drgnite,
dokler sesek in rob¢ek ne bosta popolnoma cista.

7. Odstranite pokrovcek injektorja in pri tem pazite, da ne onesnazite
injektorjeve Sobe.

8. Bazo seska na stiku z vimenom c¢vrsto primite med prste. Sesek obrnite
pod rahlim kotom. Vsebino injektorja vnesite v dno seska pod mestom, kjer
stiskate sesek in pri tem pazite, da ne kontaminirate vrha seska. Zdravilo
vnesite v seske v nasprotnem vrstnem redu kot ste jih ocistili - t.j. najprej v

cvee

9. Po dajanju uporabite primerno razkuzilo in tretirane krave namestite na
posebna stojis¢a za najmanj 30 minut, kolikor traja, da se seskov kanal
zapre. Glejte sliko 3.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Pomembno je, da pred uporabo tega zdravila, preberete navodilo za uporabo.



Pri dajanju zdravila je treba posvetiti posebno skrb zagotavljanju ¢isto¢e, da bi zmanjSali moznost
pojava mastitisa po vnosu zdravila, ki ima lahko za posledico tudi pogin Zivali.

Upostevajte navodila za Ciscenje seskov pred dajanjem zdravila, ki so navedena v tem navodilu za
uporabo.

Pri hladnih pogojih je treba zdravilo segreti na sobno temperaturo, da bi se olajSalo brizganje.

10. Karenca

Meso in organi: ni¢ dni.

Mleko: ni€ ur.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na $katli in nalepki
po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanaSa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
Na voljo v kartonskih Skatlah po 24, 60 in plasticnem vedru po 120 ali 144 injektorjev.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
25.7.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

Proizvajalec odgovoren za spros¢anje serij:
Cross Vetpharm Group Ltd,

Dublin 24

Irska

in

Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Italija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporocanje
domnevnih neZelenih u¢inkov:

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2

10000 Zagreb

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

17. Druge informacije

Vecina ¢epov izpade ob prvi molzi ali sesanju po telitvi, manjSo koli¢ino ¢epov pa lahko za nekaj dni
obcasno videvamo kot madeZze na filtru. Zdravilo lahko po njegovi teksturi razlo¢imo od mastitisa.
Po telitvi priporocamo naslednje ukrepe za u€inkovito odstranitev zdravila, da bi tako kar najbolj
zmanj$ali moznost, da pridejo ostanki zdravila v molzni stroj. Za odstranjevanje zdravila iz seska ne
smete uporabiti molznega stroja.

1. Stisnite sesek na vrhu in izpraznite Cetrt 10-12-krat pred prvo molzo.
2. Pri prvih molzah preglejte prvih nekaj curkov mleka glede morebitnih ostankov zdravila.
3. Po vsaki molzi preglejte filtre za mleko in sesne tulce glede morebitnih ostankov zdravila.



