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SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

ORBESEAL, intramamarna suspenzija, (2.6 g/4 g), 24 x 4g

Proizvodaé:

Adresa:
Podnosilac zahteva:
Adresa:

(za primenu na Zivotinjama)

1.Cross Vetpharm Group Ltd
2.Haupt Pharma Latina S.r.1.,

1. Irska,Dublin, Broomhill Road, Tallaght,
2.Italija, Borgo San Michele (Latina), Strada Statale 156, Km 47,600
ZOETIS BELGIUM PREDSTAVNISTVO

Beograd, Vladimira Popovica 38-40
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AQENL
medidinsks predstva Srblje

18 I lekove

4.1

4.2

4.3

4.4

IME LEKA

ORBESEAL
bizmut-subnitrat

2,6g/4g

intramamarna suspenzija

za krave u zasusenju

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan intramamarni $pric od 4g sadrzi:

Aktivne supstance:

Bizmut-subnitrat, teski 2,6 g

Pomoc¢ne supstance:

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Intramamarna suspenzija

KLINICKI PODACI
Ciljne vrste Zivotinja
Krave u zasusenju.
Indikacije

Prevencija novih intramamarnih infekcija u periodu zasusenja.

Kod krava kod kojih nije prisutan subklini¢ki mastitis, Orbeseal se moze samostalno primenjivati
kao mera u tehnologiji drzanja krava u zasusenju i u kontroli mastitisa.

Izbor krava koje ¢e se tretirati Orbeseal-om treba da se zasniva na klinickoj proceni veterinara.
Kriterijum za selekciju moze biti baziran na individualnim anamnestickim podacima o broju
somatskih celija ili ranije zabeleZenom mastitisu, ili na priznatim testovima za otkrivanje

subklini¢kih mastitisa, ili bakterioloskom uzorkovanju.

Kontraindikacije

Pogledati poglavlje 4.7.

Preparat ne koristiti kao samostalni tretman kod krava sa subklinickim mastitisom pri zasusivanju.

Ne koristiti kod krava sa prisutnim klinickim mastitisom pri zasusivanju.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu
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Nema posebnih upozorenja.
Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

U periodu zasuSenja treba redovno posmatrati Zivotinje da bi se uocila eventualna pojava simptoma
klini¢kog mastitisa.

Ako zatvorena Cetvrt vimena razvije simptome klinickog mastitisa, ,,Cep* treba manuelno izvaditi iz
obolele Cetvrti pre primene odgovarajuce terapije za mastitis.

Da bi se smanjio rizik od kontaminacije, intramamarni Spric ne potapati u vodu.

Spric koristiti samo jednom.

Veoma je vazno da se Orbeseal primeni u asepticnim uslovima i pravilnom tehnikom, jer preparat
nema antimikrobno delovanje.

Nakon primene Orbeseal-a ne aplikovati nijedan intramamarni preparat.

Kod krava sa potencijalno prisutnim subklini¢kim mastitisom, Orbeseal se moze primeniti tek nakon
odgovarajuceg antibiotskog tretmana inficirane Cetvrti vimena, primenom preparata namenjenog
kravama u zasusSenju.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
Nakon primene leka oprati ruke.

NeZeljene reakcije
Nisu poznate.
Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja

Graviditet:

Preparat se moze koristiti tokom graviditeta jer se ne resorbuje nakon intramamarne primene.

Po teljenju, moze se desiti da tele proguta ,.Cep“. Ingestija preparata Orbeseal je bezbedna i kod
teladi ne uzrokuje nikakve nezeljene reakcije.

Laktacija:
Primena Orbeseal-a je kontraindikovana u periodu laktacije. Ukoliko se slucajno aplikuje kravi u

laktaciji, moze da izazove povecanje broja somatskih ¢elija (do 2 puta).
U tom slucaju se ,,cep* uklanja manuelno; nisu potrebne dodatne mere opreza.

Interakcije

U klini¢kim ispitivanjima je pokazano da je Orbeseal kompatibilan sa preparatima kloksacilina koji
se primenjuju kod krava u zasuSenju.

Doziranje i nacin primene

Samo za intramamarnu upotrebu.
Za jednokratnu upotrebu.

Sadrzaj jednog intramamarnog Sprica treba ubrizgati u svaku cetvrt vimena odmah nakon poslednje
muze u laktaciji (pri zasuSivanju).

Ne masirati sisu, niti ¢etvrt vimena posle ubrizgavanja sadrzaja Sprica.
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6.1

Da bi se smanjio rizik od razvoja mastitisa nakon aplikacije preparata, treba voditi racuna da pri
njegovoj primeni ne dode do uvodenja patogena u sisu. Od kljuéne vaznosti je da se pre aplikacije
Orbeseal-a sisa temeljno ocisti i dezinfikuje, medicinskim alkoholom ili priloZenim alkoholnim
vlaznim maramicama. Sise treba brisati sve dok maramice vise nisu vidljivo prljave. Pre primene
preparata sise treba dobro da se osuse.

U prethodno dobro izmuzeno, temeljno oprano i dezinfikovano vime vrh intramamarnog Sprica se
pazljivo uvuce u sisni kanal i njegov sadrzaj polako istisne u sisu. Sadrzaj treba ubrizgati asepticCnom
tehnikom 1 voditi racuna da ne dode do kontaminacije vrha intramamarnog $prica.

Nakon ubrizgavanja sadrzaja Sprica preporuje se dezinfekcija (potapanje, sprej), vimena i sisa.
Predoziranje

Primena doze koja je dva puta vec¢a od preporucene nije izazvala nikakva nezeljena dejstva.
Karenca

Meso i mleko: nula (0) dana.

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: razlicita sredstva za intramamarnu upotrebu
ATCvet kod: QG52X***

Farmakodinamski podaci

Ubrizgavanjem Orbeseal-a u sve Cetvrti vimena formira se fizicka barijera koja spreava ulazak
bakterija u vime, ¢ime se smanjuje ucestalost novih intramamarnih infekcija tokom perioda
zasusenja.

Farmakokineticki podaci

Bizmut-subnitrat se ne apsorbuje iz mleCne Zlezde, ve¢ ostaje na mestu primene u vidu ,,éepa”, dok
god se fizicki ne ukloni (kako je pokazano kod krava sa periodom zasusenja do 100 dana)

Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Lek nema negativan uticaj na zivotnu sredinu.

FARMACEUTSKI PODACI
Spisak pomo¢nih supstanci

Tecni parafin; aluminijum-di-tristearat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni
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ATENCIS 5 ekove
medidinsks predstva Srblje

6.2 Inkompatibilnost
Nisu poznate.
6.3 Rok upotrebe
5 godina.
6.4 Posebna upozorenja za ¢uvanje leka
Cuvati u originalnom pakovanju.
6.5 Vrsta i sadrzaj pakovanja
Unutrasnje pakovanje: intramamarni $pric od polietilena niske gustine koji sadrzi 4 g intramamarne

suspenzije, zatvoren klipom i zaStitnom kapicom od polietilena.
Spoljasnje pakovanje: kutija u kojoj se nalaze 24 intramamarna Sprica i 24 vlazne maramice.

6.6 Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka se uniStavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

7. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

ZOETIS BELGIUM PREDSTAVNISTVO, Beograd, Vladimira Popovi¢a 38-40

8. BROJ DOZVOLE

323-01-00201-14-001 od 05.10.2015.

9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

05.10.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

05.10.2015.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

Broj reSenja: 323-01-00201-14-001 od 05.10.2015. za lek ORBESEAL, intramamarna suspenzija, (2,6g/4g), 24x4g
50d5



