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I. NAZIVVETERTIIARSKO-Mf,DICINSKOGPROIZVODA

Orbeseal Dry Cow,2,6 g, intramamama suspenzija za goveda (AT, BE, BG, HR, Cy, DE, FI, EL, IT,
LU, NL, NO, PT, RO, SI, ES, SE, UK(NI))
Orbesealer Vet, 2,6 g, intramamama suspenzija za goveda (DK)
Boviseal Dry cow, intramamama suspenzija za goveda (lE)
Orbeseal Dry cow, intramamama suspenzija za goveda (FR)

2. KVALITATN,T{I I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna intramamarna Strcaljka s 4 g sadrZava

Djelatna tvar:
Bizmutov subnitrat, te5ki
(odgovara 1,858 g bizmuta, teSkog)

2,6 e

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih sastojaka
Parafin tekudi
Aluminijev Di Tri stearat
Silicijev dioksid, kolo idni, bezvodni

Sivkasto-bijela, glatka, masna intramamarna suspenzija.

3. KLINIEKIPODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (mume kave u vrijeme zasu5ivanja).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Sprjedavanje intramamamih infekcija tijekom suhostaja.

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se moZe koristiti samostalno za kontrolu mastitisa tijekom
suhostaja samo ako se uwrdi da kave ne boluju od subklinidkog mastitisa.

3J Kontraindikacije

Treba vidjeti odjeljak 3.7,,Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja".
Ne smije se samostalno primjenjiyati kravama sa subklinidkim mastitisom u vrijeme zasuiivanja.
Ne primjenjivati kravama s klinidkim znakovima mastitisa u vrijeme zasu5ivanja.
Ne primjenjivati u sludaju preosj etlj ivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Veterinar treba powrditi kojim kravama je na temelju klinidkog pregleda prikladno primijeniti VMp
Kriteriji za primjenu mogu se temeljiti na podatcima o mastitisima i broju somatskih sranica u
prethodnim laktacijama te na rezultatima provjerenih testova za otkrivanje subklinidkih mastitisa ili
rezultatima bakteriolo5kih pretraga za svaku 2ivotinlu.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere oDreza za neskodliiv u orimienu u cilinih v Zivotinia

Krave u suhostaju treba redovito nadzirati i pratiti moguiu pojavu klinidkih znakova mastitisa. Ako se

u dewrti vimena kojoj je primijenjen VMP pojave klinidki znakovi mastitisa, potrebno je rudno

odstraniti primijenjeni sadrZaj (,,dep") prije podetka odgovarajuieg lijedenja
lntramamama Strcatjka se prije primjene ne smije uranjati u vodu kako bi se smanjila moguinost

kontaminacije.
lntramamama Strcaljka se smije primijeniti samo jednokratno.

Budu6i da VMP nema antimikrobno djelovanje, prilikom njegove primjene treba se strogo pridrZavati

pravila aseptidnog nadina rada, opisanog u odjeljku 3.9,,Putovi primjene idoziranje", kako bi se

smanjio rizik od pojave akutnog mastitisa zbog nepravilne i nehigijenske primjene (vidjeti odjeljak 3.6

,,Stetni dogadaj i").

Nakon primjene ovog VMP-a ne smije se primijeniti nijedan drugi intramamami pripravak.

U krava sa subklinidkim mastitisom ovaj VMP se moZe primijeniti samo nakon odgovaraju6eg

antibakterijskog lijedenja zahva6ene detvrti intramamamim VMP-om za krave u suhostaju.

Posebne miere ko e mora duzet i osoba ra nrtm en u e veterinarsko-medicinski nro izvod uDO

Zivotin a:

Ovaj VMP moZe uzrokovati nadraiaj koZe i odiju.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZom ili oiima.
U sludaju kontakta s koiom ili odima, izloZene dijelove koZe i odi treba temeljito oprati vodom
Ako nadraZaj potraje, treba potraiiti pomo6 lijednika ipokazati mu ovo upozorenje.

Osobe preosjetlj ive na soli bizrnuta trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

3.6 Stetni doga.Iaji

Govedo (muzne kave u vrijeme zasu5ivanja):

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
2ivotinja, ukljuduju6i izol irane
sludaieve):

Akutni mastitisr

I najde56e zbog nepravilne i nehigijenske primjene. Treba vidjeti odjeljke 3.5 ,,Posebne mjere opreza
prilikom primjene" i3.9,,Putovi primjene idoziranje" o vaZnosti pridrZavanja aseptiEnom nadinu
rada.

VaZno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogucuje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Takoder treba vidjeti
odjeljak ,.Podatci za kontakt" u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
VMP se nakon intramamarne primjene ne apsorbira. MoZe se primijeniti tijekom graviditeta.
Tele moZe progutati ,dep" nakon telenja. Nehotidno gutanje VMP-a nije Stetno za tele i ne uzrokuje
Stetne udinke.
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Laktacija:
Ne primjenjivati tijekom laktacije. Ako se VMP nehotice primjeni kr.avama u laktaciji, mogude je
manje prolazno povedanje (do dva puta) broja somatskih stanica u mlijeku. U tom sludaju treba samo
rudno odstraniti ,,dep" te dodatne mjere opreza nisu potrebne.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

U klinidkim ispitivanjima dokazana je kompatibilnost ovog VMP-a samo s VMp-ima za primjenu
kravama u suhostaju koji sadrZavaju kloksacilin.
Takoder treba vidjeti odjeljak 3.5 ,,Posebne mjere opreza za ne5kodljivu primjenu u ciljnih vrsta
Zivotinja".

3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo intramamama primjena.

SadrZaj jedne intramamarne Shcaljke VMP-a treba istisnuti u sisni kanal svake aetvrti neposredno
nakon zadnje muznje u laktaciji(prilikom zasu5ivanja). Nakon primjene vMP-a ne smije se masirati
sise niti vime.

Treba paziti da se patogeni mikoorganizmi ne unesu u sisni kanal prifikom primjene VMp-4 kako bi
se smanjila moguinost pojave mastitisa.

Prije primjene VMP-a vaino je sise temeljito oprati idezinficirati medicinskim alkoholom ili
maramicama koje su natopljene alkoholom. Sise treba brisati do nestanka vidljivih nedistoca. Sise
trebaju biti suhe prije primjene VMP-a. Prilikom primjene VMP-a treba se pridrZavati pravila
aseptidnog nadina rada i treba paziti da se izbjegne kontaminacija nastavka intramamame Strcaljke
Nakon primjene VMP-a preporuduje se primjena odgovaraju6eg spreja ili uranjanje sisa u
dezinficijens.

Kako bi se olakSala injektibilnost po hladnom vremenu, VMP se prethodno moZe zagrijati na sobnu
temperaturu u toplom prostoru.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene dvostruke propisane doze kravama nisu primijeieni 5tetni udinci.

3.ll Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljutuju6i ograniEenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranitio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije
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Meso i iznutrice: nula dana.

Mlijeko: nula sati.



4. FARMAKOLOSKIPODATCI

1.1 ATCvet kdd: QG52X

Farmakodinamika1.2

Primjenom VMP-a stvara se fizidka barijera u dewrti vimena koja sprjedava ulaz mikroorganizama te

se na taj nadin smanjuje moguinost intramamamih infekcija tgekom suhostaja.

,1.3 Farmakokinetika

Bizmutov subnitrat se ne apsorbira u mlijednoj Zlijezdi, ve6 ima svojstvo..depa" u sisnom kanalu i

postojan je dok se fizidki ne odstrani (ovo svojstvo je dokazano u krava i do 100. dana suhostaja).

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 5 godina.

5.3 Posebne mjere Euvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

lntramamarna Strcaljka sadriava jednu dozu (4 g) te je izradena od polietilena male gusto6e i

hermetiEki zatvorena s glatkim, konusnim nastavkom.

Dostupno u kartonskoj kutiji s 24 ili 60 intramamamih Strcaljki i u plastidnoj kanti sa 120 ili 144

intramamame Strcaljke.
Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda iti otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti6ni VMP.

6. NAZryNOSITELJAODOBRENJAZASTAVLJANJE UPROMET

Zoetis B.V. PodruZnica Zagreb za promidZbu

OBREN-O
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7. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVIJAIIJE U PROMET

uPn-322-05il9-0v78

8. DATUM PRVOG ODOBR"ENJA

Datum prvog odobrenja: 25. rujna 2014. godine.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

27 . kolovoza 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-Mf,DICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://medicines.health.europa.eu./veterinary/hr).
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