SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ORBESEAL 2,6 g intramammarna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 strickaCka (4 g) obsahuje:
Ucinna latka: Bismuthi subnitras 2,6 g

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia. Biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Dojnice na konci obdobia laktacie.

4.2. Indikacie

Prevencia novych intramammarnych infekcii v obdobi statia na sucho.

Dochédza k redukcii vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
statia na sucho a v nasledujtcej laktacii (po dobu najmenej 60 dni po oteleni).

Pouzitie Orbesealu sa odporaca ako sucast’ opatrenia v stade pre prevenciu mastitid. U krav, kde sa
nepredpoklada vyskyt subklinickych mastitid sa moéze Orbeseal aplikovat’ samostatne pri zasuSeni.
U ostatnych zvierat je potrebné postupovat’ podl'a pouzivanych preventivnych opatreni alebo podl'a
rady veterinarneho lekéara.

V praxi sa mézu zvolit’ kritérid pre vyber dojnic na zdklade vyskytu mastitid a po¢tu somatickych
buniek u jednotlivych krav, alebo na zaklade testu pre detekciu subklinickych mastitid alebo
bakteriologického vysetrenia. V pripade individualneho zistenia poctu somatickych buniek pouzit
Orbeseal u krav, ktoré maji menej ako 200 000 buniek/ml pred zasu$enim. Mierne zvySenie poétu
buniek zistené v poslednych 4 tyzdiioch pred zasusenim je normalne a nemusi sa brat’ do uvahy.
4.3. Kontraindikacia

Nepouzivat’ u laktajacich krav.

4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liek nie je urceny pre kravy so suspektnou alebo potvrdenou mastitidou v obdobi zasusovania.

4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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Je dobré sledovat’ mozny vyskyt priznakov klinickej mastitidy u zasusenych krav. Pokial sa v Stvrtke
vyvinie klinicka mastitida, musi byt §tvrtka manualne vydojend a potom sa méze aplikovat’ prislusna
antibioticka liecba.

Aby sa predislo kontaminacii, neponarat’ strickacku do vody. Striekacku pouzit’ len raz.

Nepodavat’ iny intramammarny liek po podani Orbesealu.

U krév, ktoré mdézu mat’ subklinickt mastitidu, Orbeseal sa moze pouzit’ po podani vhodne;j
antibiotickej liecby do infikovanej Stvrtky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Po pouziti lieku si umyt ruky.

4.6. Neziaduce ucinky

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Orbeseal by sa nemal pouzit’ v priebehu laktacie. V pripade ndhodného pouzitia u laktujucej kravy,
musi byt’ zatka manuélne vydojena zo struku a nie su potrebné d’alSie opatrenia. Orbeseal je bezpecny
pre gravidné zvierata. Po oteleni moze byt’ zatka pohltena tel'at'om. Pozitie Orbesealu tel'at'om je
bezpecné a liek nevyvola ziadne vedl'ajsie ti¢inky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V klinickych $tudiach sa preukazala znaSanlivost’ Orbeseal len s liekmi na lie¢bu v obdobi statia na
sucho obsahujucimi kloxacilin.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramammarnu aplikaciu.

Aplikovat obsah jednej strickacky Orbesealu do kazdej $tvrtky mlie¢nej zI'azy po poslednom dojeni
Vv laktacii (v obdobi zasuSovania). Po aplikacii lieku nerobit’ masaz struku alebo vemena.

Je nevyhnutné, aby bol struk pred aplikaciou dokladne mechanicky oc¢isteny a dezinfikovany
chirurgickym liehom alebo dezinfek¢nym obraskom. Struky by sa mali ¢istit” dovtedy, kym obrusky
nie su viditel'ne Spinavé. Struky ponechat’ pred aplikaciou uschntit’. Aplikovat’ asepticky a vyvarovat’
sa moznej kontaminacie hrotu striekacky. Po aplikacii sa odporuca ponorit’ struk do prislusného
roztoku alebo jeho sprejovanie.

410 Predavkovanie

Pri pouziti dvojnasobnej davky nedochadza u krav k ziadnym neziaducim uc¢inkom.
411  Ochranna lehota

Maiso a mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: iné lieky.
ATC vet kod: QG52X

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Aplikacia Orbesealu do kazdej Stvrtky mlie¢nej zl'azy vytvori v struku zatku, ktora poskytuje
bezprostrednu a dlhotrvajtcu fyzikalnu bariéru proti vstupu baktérii sposobujicich ochorenie mlie¢nej
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zlazy. Posobi preventivne proti novej infekcii poCas obdobia statia na sucho. Tymto spdsobom
Orbeseal redukuje vyskyt klinickych mastitid v d’alsej laktacii.

5.2. Farmakokinetické tudaje

Bismut subnitrat nie je absorbovany z mlie¢nej zl'azy, ale zostava ako zatka v struku az do
manualneho odstranenia (preukazané u krav v obdobi statia na sucho az do 100 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Tekuty parafin

Aluminiumstearat

Koloidny oxid kremicity

6.2. Inkompatibility

Nie st zname.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 5 rokov.
6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Jednotliva davka v intramammarne;j strickacke obsahuje 4 g bielej pasty.
Vnutorny obal: Polyetylénova striekacka s hladkym, konickym, hermeticky uzavretym hrotom.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 24,1 x 60 a 1 x 120 striekaciek.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/010/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
8.3.2004/1.7.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova krabicka}

1. NAZOV LIEKU

ORBESEAL 2,6 g intramammarna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 striekacka (4 g) obsahuje:
Bismuthi subnitras 2,6 g

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia (pre obdobie statia na sucho).

(4. VEEKOST BALENIA

24, (60 a 120) striekaciek.

5. CIECOVY DRUH

Dojnice na konci obdobia laktacie.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Prevencia novych intramammarnych infekcii v obdobi statia na sucho.
Dochédza k redukcii vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
statia na sucho a v nasledujtcej laktacii (po dobu najmenej 60 dni po otelent).

Pouzitie Orbesealu sa odporaca ako sucast’ opatrenia v stade pre prevenciu mastitid. U krév, kde
nepredpokladame vyskyt subklinickych mastitid sa méze Orbeseal aplikovat’ samostatne pri zasuseni.
U ostatnych zvierat je potrebné postupovat’ podl'a pouzivanych preventivnych opatreni alebo podl'a
rady veterinarneho lekara.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramammarne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a mlieko: O dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/010/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{ Polyetylénova striekacka }

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORBESEAL 2,6 g intramammarna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 striekacka (4 g) obsahuje:
Bismuthi subnitras 2,6 g

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

49

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a mlieko: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ORBESEAL 2,6 g intramammarna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi: ]

Cross Vetpharm Group Limited, Broomhill Road, Tallaght, Dublin, Irsko

Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ORBESEAL 2,6 g intramammarna suspenzia
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Uginna latka:

1 striekacka (4 g) obsahuje: Bismuthi subnitras 2,6 g

Biela suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Prevencia novych intramammarnych infekcii v obdobi statia na sucho.

Dochadza k redukcii vyskytu subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid v obdobi
statia na sucho a v nasledujtcej laktacii (po dobu najmenej 60 dni po oteleni).

Pouzitie Orbesealu sa odporaca ako sucast’ opatrenia v stade pre prevenciu mastitid. U krév, kde
nepredpokladame vyskyt subklinickych mastitid sa méze Orbeseal aplikovat’ samostatne pri zasuseni.
U ostatnych zvierat je potrebné postupovat’ podl'a pouzivanych preventivnych opatreni alebo podl'a
rady veterinarneho lekéara.

V praxi sa mozu zvolit kritéria pre vyber dojnic na zaklade vyskytu mastitid a po¢tu somatickych
buniek u jednotlivych krav, alebo na zaklade testu pre detekciu subklinickych mastitid alebo
bakteriologického vySetrenia. V pripade individualneho zistenia poctu somatickych buniek pouzit

Orbeseal u krav, ktoré maja menej ako 200 000 buniek/ml pred zasu$enim. Mierne zvySenie poétu
buniek zistené v poslednych 4 tyzdiioch pred zasusenim je normalne a nemusi sa brat’ do uvahy.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u laktajacich krav.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7. CIELCOVY DRUH

Dojnice na konci obdobia laktacie.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramammarnu aplikaciu.

Aplikovat obsah jednej strickacky Orbesealu do kazdej $tvrtky mlie¢nej zl'azy po poslednom dojeni
v laktécii (v obdobi zasuSovania). Po aplikacii lieku nerobit’ masaz struku alebo vemena.

Je nevyhnutné, aby bol struk pred aplikdciou dokladne mechanicky oc€isteny a dezinfikovany
chirurgickym liehom alebo dezinfekénym obraskom. Struky by sa mali ¢istit’ dovtedy, kym obrusky
nie st viditelne $pinavé. Struky ponechat’ pred aplikaciou uschnut. Aplikovat asepticky a vyvarovat
sa moznej kontaminacii hrotu striekacky. Po aplikacii sa odporuca ponorit’ struk do prislusného
roztoku alebo jeho sprejovanie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa predislo kontaminacii, neponarat’ striekacku do vody. Striekac¢ku pouzit’ len raz.
Nepodavat’ iny intramammarny liek po podani Orbesealu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a mlieko: O dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Liek nie je ureny pre kravy so suspektnou alebo potvrdenou mastitidou v obdobi zasuSovania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Je dobré¢ sledovat’ mozny vyskyt priznakov klinickej mastitidy u zasuSenych krav. Pokial’ sa v Stvrti
vyvinie klinicka mastitida, musi byt §tvrtka manualne vydojend a potom sa mdze aplikovat’ prislusna
antibiotickd liecba.

U krav, ktoré mézu mat’ subklinickt mastitidu, Orbeseal sa méze pouzit’ po podani vhodnej
antibiotickej liecby do infikovanej Stvrtky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratadm:
Po pouziti lieku si umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:

Orbeseal by sa nemal pouzit’ v priebehu laktacie. V pripade nahodného pouZzitia u laktujicej kravy,
musi byt’ zatka manualne vydojena zo struku a nie st potrebné d’alSie opatrenia. Orbeseal je bezpecny
pre gravidné zvierata. Po oteleni mdze byt’ zatka pohltena tel'atom. Pozitie Orbesealu tel'at'om je
bezpecné a liek nevyvold Ziadne vedl'ajsie ti€inky.

Interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
V klinickych §tudiach sa preukazala znasanlivost’ Orbesealu len s lieckmi na lie¢bu v obdobi statia
na sucho obsahujucimi kloxacilin.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'[,‘NE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vicsina lieku je zo struku odstranena pocas prvého satia mlieka tel'atom, pocas prvych odstrekov
alebo pocas prvého dojenia po oteleni, ale malé mnozstvo lieku sa v prvych diioch méze prilezitostne
objavit’ na filtri. Orbeseal je mozné rozliSit’ od mastitidy podl'a jeho Struktary.

Po dvojnasobnom predavkovani neboli u krav pozorované neziaduce klinické priznaky. V chladnych
podmienkach méze byt’ liek zahriaty na izbovu teplotu, ¢o ulah¢i jeho aplikaciu.

Po oteleni sa odportic¢a dodrzat’ nasledujtce kroky pre Gi¢inné odstranenie licku Orbeseal zo struku

a pre obmedzenie vstupu zvyskov lieku do dojacieho zariadenia. Dojacie zariadenie sa nema vyuzivat
na odstranenie lieku zo struku.

1. Stlacte struk pri jeho baze a vykonajte 10-12 odstrekov pred prvym dojenim

2. Niekol’ko prvych dojeni vykonajte zakladné odstreky a kontrolujte ich na pritomnost’ zvyskov lieku
3. Po kazdom dojeni kontrolujte mliecne filtre dojacieho zariadenia na pritomnost’ zvyskov lieku

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Verlkost balenia: 24, 60 a 120 striekadiek.
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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