ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Orbeseal 2,6 g, pasta dowymieniowa dla bydta

2. Sklad

Substancja czynna:

Kazda tubostrzykawka zawiera:
Bizmutu azotan zasadowy 2,6 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Parafina ptynna

Di Tri stearynian glinu

Krzemionka koloidalna bezwodna

Szarawo-biata, gtadka, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.  Wskazania lecznicze
Zapobieganie nowym infekcjom zdrowego gruczotu mlekowego krow w okresie zasuszenia.

Redukcja klinicznych przypadkdw mastitis w poczatkowym okresie laktacji, w sytuacji, gdy do
zakazenia gruczolu mlekowego dochodzi w okresie zasuszenia.

U krow wolnych od podklinicznych postaci mastitis produkt moze by¢ stosowany samodzielnie w
programach kontroli mastitis w okresie zasuszenia.

U krow z podklinicznymi postaciami mastitis produkt powinien by¢ stosowany razem z antybiotykami
przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie zasuszenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ produktu samodzielnie, u krow z podkliniczng postacig mastitis w okresie zasuszania.
Nie stosowaé u kréw z klinicznymi postaciami mastitis w okresie zasuszania.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punt 6 ,,Cigza” i ,,Laktacja”.



6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku aplikowania produktu do zdrowych ¢wiartek nalezy to robi¢ bezposrednio po ostatnim
doju w danej laktaciji.

Po podaniu produktu zalecana jest rutynowa obserwacja stanu zdrowia wymienia w okresie
zasuszenia. W przypadku wystapienia Klinicznego zapalenia w okresie zasuszenia, nalezy zdoié
zawarto$¢ chorej ¢wiartki i poda¢ odpowiedni antybiotyk.

W zwiagzku z tym, ze produkt nie wykazuje wlasciwosci przeciwbakteryjnych, aby zminimalizowaé
ryzyko wystapienia ostrego zapalenia wymienia zwigzane z nieprawidtowg technikg infuzji oraz
brakiem higieny (patrz punt ,,Zdarzenia niepozadane”), wazne jest, aby przestrzega¢ zasad aseptyki,
opisanych w punktach: ,,Dawkowania dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania” oraz ,,Zalecenia
dla prawidtowego podania”.

Po wycieleniu, zaleca si¢ wykonanie nastgpujacych czynnosci majacych na celu doktadne usuniecie
produktu, tak by jak najmniej pozostatosci produktu przedostato si¢ do maszyny udojowej. Maszyna
udojowa nie powinna stuzy¢ do usuwania produktu ze strzyku. Zaleca si¢ nastepujacy sposob
postgpowania:
1. Chwytajac gorng czgs¢ strzyku (nasade strzyku) i masujac strzyk od gory do dotu nalezy
usung¢ produkt. Czynno$¢ nalezy powtOrzy¢ 10-12 razy przed pierwszym udojem.
2. Wstepnie zdojone mleko nalezy sprawdzi¢ pod katem obecno$ci pozostatosci produktu.
Czynno$¢ nalezy powtorzy¢ dla kilku wstepnych udojow.
3. Po kazdym udoju nalezy sprawdzi¢ filtry oraz kubki udojowe pod katem obecnosci
pozostatosci produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Nowonarodzone cielgta moga wyssa¢ produkt z wymienia, co
nie jest dla nich szkodliwe.

Laktacja:
Produkt nie moze by¢ stosowany u zwierzat w okresie laktacji. Jesli przypadkowo podano produkt

krowie znajdujacej si¢ w okresie laktacji, nalezy recznie wycisng¢ zdeponowany produkt na serwetke
higieniczna.

Przedawkowanie:
Przy podawaniu podwadjnej dawki produktu nie stwierdzono objawow niepozadanych.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Ostre zapalenie wymienia®

Przede wszystkim w zwigzku z nieprawidlows technikg infuzji oraz brakiem higieny. Patrz punkty: 8.
»Dawkowania dla kazdego gatunku, droga i sposob podania”, 9. ,,Zalecenia dla prawidtowego
podania” oraz 6. ,,Specjalne ostrzezenia” dotyczace znaczenia zachowania zasad aseptyki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia




braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Produkt podaje si¢ do kanatu strzykowego bezposrednio po ostatnim doju w danej laktacji, po jednej
tubostrzykawce na ¢wiartke wymienia. Przed podaniem nalezy doktadnie oprézni¢ wymig i
zdezynfekowac strzyk — do kazdej tubostrzykawki dotaczona jest chusteczka nasgczona $rodkiem
dezynfekcyjnym. Wprowadzi¢ produkt do kanatu strzykowego z zachowaniem zasad aseptyki
(produkt nie posiada w swoim sktadzie antybiotyku). Nie nalezy masowac strzyku po podaniu
produktu. Zaleca si¢ wykonanie kapieli strzyku w roztworze dezynfekcyjnym po podaniu produktu.
Produkt usuwa si¢ z wymienia mechanicznie poprzez wycisniecie na serwetke higieniczng w procesie
przygotowania krowy do pierwszego doju po porodzie. Produkt moze by¢ wyssany z wymienia przez
nowonarodzone cielg bez szkody dla jego zdrowia.

Serwetke z pozostatosciami produktu nalezy utylizowa¢ wraz z odpadami gospodarskimi.

W przypadku stosowania tacznego z antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie
zasuszenia, po podaniu antybiotyku do wymienia, produkt podaje si¢ zgodnie z zasadami opisanymi

powyze;j.

W przypadku stosowania produktu w celu zabezpieczenia zdrowego wymienia stosowanie produktu w
stadzie kréw mlecznych powinno odbywac si¢ z zachowaniem zasad zwalczania mastitis
pozwalajgcych na identyfikacje krow ze zdrowymi wymionami. Przyjmuje sie, ze liczba komorek
somatycznych 200000 / ml mleka jest wartoscig graniczng dla zdrowego gruczotu mlecznego. Trzeba
natomiast bra¢ pod uwage fakt, ze w koncowym okresie laktacji liczba ta moze by¢ fizjologicznie
wyzsza, co przy innych zachowanych parametrach zdrowia wymienia nie ogranicza mozliwosci
zastosowania produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku aplikowania produktu do zdrowych ¢wiartek nalezy to robi¢ bezposrednio po ostatnim
doju w danej laktacji.

Po podaniu produktu zalecana jest rutynowa obserwacja stanu zdrowia wymienia w okresie
zasuszenia. W przypadku wystapienia klinicznego zapalenia w okresie zasuszenia, nalezy zdoi¢
zawarto$¢ chorej ¢wiartki i poda¢ odpowiedni antybiotyk.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu EXxp.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1571/04

Tubostrzykawka dowymieniowa polietylenowa zawierajaca 4 g produktu, pakowana po 24 lub 60
sztuk w pudetko tekturowe lub po 120 sztuk w plastikowe wiaderko.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina s.r.l.
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Cross Vetpharm Ltd.
Broomhill Road Tallaght
Dublin 24

Irlandia



