PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORBESEAL 2,6 g intramamdrni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 aplikator (4 g) obsahuje:

Léciva latka:
Bismuthi subnitras 2,6 g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Tekuty parafin

Aluminium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Nasedla bila mastna suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvifat

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi stani na sucho.

Dochézi k redukci vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
stani na sucho a nasledujici laktaci (po dobu nejméné 60 dni po oteleni).

Pouziti Orbesealu se doporucuje jako soucast opatieni ve stad¢ pro prevenci mastitid. U krav, kde
nepiedpokladdme vyskyt subklinickych mastitid, se mize Orbeseal aplikovat samostatné pii
zaprahnuti. U ostatnich zvifat je potfeba postupovat podle pouzivanych preventivnich opatieni nebo

podle rady veterinarniho lékate.

V praxi mizeme zvolit kritéria pro vybér dojnic na zaklad¢ vyskytu mastitid a po¢tu somatickych
bunék u jednotlivych krav nebo na zaklad¢ testu pro detekci suklinickych mastitid nebo

bakteriologického vysetfeni.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u laktujicich krav.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Ptipravek neni uren pro kravy se suspektni nebo potvrzenou mastitidou pii zaprahovani.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Je dobré pravidelné sledovat mozny vyskyt ptiznak klinické mastitidy u zaprahnutych krav. Pokud se
v Ctvrti vyvine klinickd mastitida, musi byt ¢tvrt manualné vydojena a pak muze byt aplikovana
prislusna antibioticka lécba.

Aby se zamezilo kontaminaci, neponofovat aplikator do vody. Aplikator pouzijte pouze jednou.
Jelikoz pfipravek nemd antimikrobidlni ucinnost, je kvuli minimalizaci rizika akutni mastitidy
zpisobené Spatnou infuzni technikou a nedostatecnou hygienou (viz bod 3.6) zasadni dodrzovat
aseptickou techniku podani popsanou v bod¢ 3.9.

Nepodavat jiny intramamarni piipravek po podani Orbesealu.
U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se mize Orbeseal pouzit po podani vhodné

antibiotické 1€cby do infikované Ctvrti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento piipravek muze vyvolat iritaci klize a o¢i. Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima.

V piipadé kontaktu ptipravku s kizi nebo o¢ima, oplachnéte postizené misto dikladné vodou.

Soli bismuthu byly spojovany s reakcemi z piecitlivélosti. Pokud je vam zndmo, zZe mate alergii na soli
bismutu, vyhnéte se manipulaci s timto ptipravkem. Pokud se u vés objevi postexpozi¢ni ptiznaky,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po manipulaci s piipravkem si umyjte ruce.

Dezinfek¢ni ubrousky:

Dezinfekéni ubrousky obsahuji isopropyl-alkohol a mohou proto vyvolat iritaci kiize a o¢i. Zabraite
kontaktu s ofima. Zabraite delSimu kontaktu s kiizi. Zabraiite inhalaci vypart. Pokud vite nebo mate-
li podezieni, Ze vam isopropylalkohol zptisobuje podrazdéni kiize, pouzivejte ochranné rukavice.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Velmi vzacné akutni mastitida!

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'Pfedevsim z divodu $patné infuzni techniky a nedostateéné hygieny. DuleZitost aseptické techniky je
popsana v bodech 3.5 a 3.9.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové informace.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pripravek je kontraindikovan pro pouziti béhem laktace. V ptipad¢ ndhodného pouziti u laktujici kravy
musi byt zatka manualn€¢ vydojena ze struku. Nejsou potiebna zadna dalsi opatieni. Orbeseal je
bezpecny pro biezi zvifata. Po oteleni mlize byt zatka pohlcena teletem. Poziti Orbesealu teletem je
bezpecné a nevyvolava zadné nezadouci ucinky.




3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

V klinickych studiich se prokazala snasenlivost Orbesealu jenom s pfipravky na 1écbu v zaprahlosti
obsahujicimi kloxacilin.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramamarni podani.
Podat obsah jednoho aplikatoru Orbesealu do kazdé ctvrti mlécné zlazy po poslednim dojeni v laktaci

(pti zaprahovani). Po podéni ptipravku neprovadét masaz struku nebo vemene.

Ke snizeni rizika vzniku mastitidy po podani pfipravku je tieba vénovat pozornost nezaneseni
patogent do vemene.

Orbeseal nema antimikrobidlni ucinnost, proto je nezbytné, aby byl struk pied aplikaci dilkladné
mechanicky ocistén a desinfikovan chirurgickym lihem, desinfekénim ubrouskem nebo jinou vhodnou
technikou. Struky by se mély Ccistit, dokud ubrousky jiz nejsou viditeln€ Spinavé. Struky ponechte pied
aplikaci oschnout. Aplikujte asepticky a vyvarujte se mozné kontaminace hrotu aplikatoru. Po aplikaci
se doporucuje ponofeni struku do pfislusného roztoku nebo jeho sprejovani.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii pouziti dvojnasobné davky nedochazi u krav k Zzadnym nezadoucim ucinkiim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za tucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhiit.

MIéko: Bez ochrannych lht.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QG52X

4.2 Farmakodynamika

Aplikace Orbesealu do kazdé ctvrti mlécné zZlazy vytvoii ve struku zatku, kterd poskytuje

bezprostfedni a dlouhotrvajici fyzikalni bariéru proti vstupu bakterii zplsobujicich onemocnéni

mlécné zlazy. Pisobi preventivné proti nové infekci béhem obdobi stani na sucho. Timto zptisobem

Orbeseal redukuje vyskyt klinickych mastitid v pfisti laktaci.

4.3 Farmakokinetika

Bismuth subnitrat neni absorbovan z mlééné zZlazy, ale zlstava jako zatka ve struku az do manualniho
odstranéni (prokazano u krav s obdobim stani na sucho az 100 dni).



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenovy (LDPE) aplikator s hladkym, konickym, hermeticky uzavienym hrotem. Vnéjsi piebal
papirova krabicka.

Velikost baleni: 24 x4 g, 60x4 g, 120x4 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/021/04-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.3.2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Duben 2023
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

