SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 injektor (4 g) obsahuje:
Lécivé latky:
Bismuthi subnitras 2,6 g
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Nasedla bila mastna suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot - dojnice v obdobi stani na sucho

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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 opatfeni ve stadé pro prevenci mastitid. U krav, kde
nepfedpokladdme vyskyt subklinickych mastitid, se mulze Orbeseal aplikovat samostatné pii

zaprahnuti. U ostatnich zvifat je potfeba postupovat podle pouzivanych preventivnich opatfeni nebo
podle rady veterinare.

V praxi miizeme zvolit kritéria pro vybér dojnic na zéklad¢ vyskytu mastitid a poctu somatickych
bun¢k u jednotlivych krav nebo na zikladé¢ testu pro detekci suklinickych mastitid nebo
bakteriologického vysetfeni. V pfipad¢ individualniho zjiSténi poctu somatickych bunék pouzijeme
Orbeseal u krav, které maji méné¢ nez 200 000 bunck/ml pfed zasusenim. Mirné zvyseni poctu bunck
zjisténé v poslednich 4 tydnech pied zasuSenim je normalni a nemusi byt brano do tvahy.

U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se muze Orbesesal pouzit po podani vhodné
antibiotické 1écby do infikované ctvrti. V klinickych studiich se prokazala snasenlivost Orbesealu
jenom s piipravky na 1é¢bu v zaprahlosti obsahujicimi kloxacilin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u laktujicich krav.

4.4 Zv1astni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Ptipravek neni urcen pro kravy se suspektni nebo potvrzenou mastitidou pti zaprahovani.



4.5 Zv1astni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Je dobré pravidelné sledovat mozny vyskyt ptiznakt klinické mastitidy u zaprahnutych krav. Pokud se
v ¢tvrti vyvine klinickd mastitida, musi byt ¢tvrt manualné vydojena a pak muze byt aplikovana
prislusna antibioticka 1écba.

Aby se zamezilo kontaminaci, neponotfovat aplikator do vody. Aplikator pouzijte pouze jednou.
Nepodavat jiny intramamarni produkt po podani Orbesealu.

U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se miize Orbeseal pouzit po podani vhodné
antibiotické 1é¢by do infikované Ctvrti.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znadmy.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Orbeseal by nemél byt pouzit v pribéhu laktace. V piipadé nahodného pouziti u laktujici kravy musi
byt zatka manualné vydojena ze struku a nejsou potiebnd zadna dalsi opatfeni. Orbeseal je bezpecny
pro bfezi zvifata. Po oteleni mize byt zatka pohlcena teletem. Poziti Orbesealu teletem je bezpecné a
ptipravek nevyvola vedlejsi ucinky.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

V klinickych studiich se prokazala snasenlivost Orbesealu jenom s piipravky na lécbu v zaprahlosti
obsahujicimi cloxacilin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Intramamarni podani.
Aplikujte obsah jednoho aplikatoru Orbesealu do kazdé ctvrti mléné zlazy po poslednim dojeni

v laktaci (pfi zaprahnuti). Po aplikaci ptipravku neprovadime masaz struku nebo vemene.

Pro snizeni rizika vzniku mastitidy po aplikaci pfipravku, postupovat obezietné aby se zamezilo
vniknuti patogénti do vemene.

Orbeseal nema antimikrobialni G¢innost, proto je nezbytné, aby byl struk pfed aplikaci dukladné
mechanicky o€istén a desinfikovan chirurgickym lihem, desinfekénim ubrouskem nebo jinou vhodnou
technikou. Struky by se mély Cistit dokud ubrousky nejsou viditelné Spinavé. Struky ponechte pred
aplikaci oschnout. Aplikujte asepticky a vyvarujte se mozné kontaminace hrotu aplikatoru. Po aplikaci
se doporucuje ponoteni strukd do pfislusného roztoku nebo jeho sprejovani.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pouziti dvojndsobné davky nedochazi u krav k zadnym nezadoucim uc¢inkam.

411  Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jiné terapeutické 1écivé ptipravky, ATCvet kod: QG52X

51 Farmakodynamické vlastnosti

Aplikace Orbesealu do kazdé ctvrti mlécné zlazy vytvoii ve struku zatku, kterd poskytuje
bezprostiedni a dlouhotrvajici fyzikalni bariéru proti vstupu bakterii zphsobujicich onemocnéni
mlécéné zlazy. Plsobi preventivné proti nové infekci béhem obdobi stani na sucho. Timto zpiisobem
Orbeseal redukuje vyskyt klinickych mastitid v ptisti laktaci .

5.2 Farmakokinetické udaje

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Tekuty parafin

Aluminium stearat
Koloidni oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenovy (LDPE) aplikator s hladkym, konickym, hermeticky uzavienym hrotem. Vnéjsi piebal
kartonova skladacka.

Velikost baleni: 24 x4 g,60x4 g, 120x4 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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