B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Orbeseal 2,6 g intramammaarisuspensio naudalle

28 Koostumus
Jokainen 4 g:n intramammaariruisku sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Vismuttisubnitraatti, raskas (bismuth. subnitr. pond.) 26 ¢
(vastaa vismutti, raskas 1,858 g)

Apuaineet:

Parafiini, nestemidinen
Alumiini-di-tri-stearaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Harmaanvalkoinen, pehmeé, kermamainen intramammaarisuspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (umpeenpantava lypsylehmé).

4. Kiyttoaiheet

Eldinlidke ehkdisee uusia utaretulehduksia lehmén ummessaoloaikana.

Eldinlidke ehkdisee uusia utaretulehduksia muodostamalla fyysisen esteen bakteerien sisddnpéésylle.
Lehmilld, joilla eiole todettua subklinistd utaretulehdusta, téitd eldinlddkettd voidaan kdyttda ainoana
ladkkeend umpeenpanon yhteydessé ja utaretulehduksen ehkiisyssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd ilman muuta hoitoa lehmilld, joilla on subklininen utaretulehdus umpeenpantaessa.
Ei saa kdyttdd lehmilld, joilla on kliminen utaretulehdus umpeenpantaessa.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Katso kohta ”Erityisvaroitukset”, Tiineys” ja ”Laktaatio”.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Lehmét tulee valita talld eldinlidkkeelld toteutettavaan hoitoon eldinlidkérin klimisen arvion
perusteella. Valintakriteerit voivat perustua yksittdisten lehmien utaretulehdushistoriaan ja
tulehdussolujen pitoisuusmédrityksiin tai subklimisen utaretulehduksen toteamiseen tai
bakteriologisiin ndytteisiin.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Lehmille, joilla epdilli&in subkliinistd utaretulehdusta, tdtd eldinlddkettd voidaan kayttdd sen jilkeen,
kun infektoitunut utareneljinnes on kasitelty sopivalla umpeenpanon yhteydessa kéytettavéksi
tarkoitetulla antibiootilla.




Hoidon aikana on syyté tarkkailla sdédnnollisesti ummessa olevilta lehmiltd kliinisen utaretulehduksen
merkkejd. Mikéli késiteltyyn neljainnekseen kehittyy utaretulehdus, pitdd eldinlidkkeen muodostama
suojatulppa poistaa kdsin lypsden ennen tarkoituksenmukaisen hoidon aloittamista.

Saastumisriskin vahentdmiseksi, 414 upota ruiskua veteen.

Kaytd ruiskua vain kerran.

Eldinlidkkeelld eiole antimikrobista vaikutusta, joten huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta
hygieniasta (ks. kohta ”Haittatapahtumat”) johtuvan akuutin utaretulehduksen riskin minimoimiseksi
on ratkaisevan tirkedd noudattaa kohdassa ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldnlajeittain”
kuvattua aseptista antotekniikkaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tamai eldinlddke saattaa aiheuttaa ihon ja silmien Arsytysta.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele altistunut alue perusteellisesti vedell4.

Jos drsytys jatkuu, kddnny ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipadllys.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid vismuttisuoloille, tulee vilttid kosketusta eldinlidkkeen kanssa.
Pese kidet kiayton jalkeen.

Tuneys:

Eldiinlddke eiimeydy annostelun jilkeen.

Voidaan kéyttda tineyden aikana. Poikimisen yhteydessi vasikka saattaa vahingossa nielaista tulpan.
Tama on vaaratonta, eikd haittaa vasikkaa.

Laktaatio:

Ei saa kiyttdd laktaation aikana. Jos eldinlidkettd kdytetddn vahingossa lypsdville lehmille,
somaattisten solujen méaérd voi ohimenevésti kasvaa hieman, kuitenkin enintddn kaksinkertaiseksi.
Tallaisessa tapauksessa poista suojatulppa kisin lypsden, muut varotoimet eivit ole tarpeen.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Klinisissd tutkimuksissa eldinliikkeen yhteensopivuus on osoitettu ainoastaan kloksasilliinid
sisiltdvin umpeenpanon yhteydessa kdytettdviksi tarkoitetun valmisteen kanssa.

Ali pane vetimeen muita intramammaareita timén eliinlizikkeen annon jilkeen.

Yliannostus:
Lehmille eiole atheutunut klimisid haittavaikutuksia kaksinkertaisen annoksen jilkeen.

7 Haittatapahtumat

Nauta (umpeenpantava lypsylehma):

Hyvin harvinainen Akuutti utaretulehdus'

(< 1eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

'"Tapaukset ovat johtuneet padasiassa huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta hygieniasta. Katso
kohdista ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” ja “Erityisvaroitukset™ tictoja
aseptisen teknilkkan merkityksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai



myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
Ainoastaan maitorauhaseen.

Annostus:
Annostele yhden intramammaariruiskun sisilto jokaiseen utareneljinnekseen valittomésti vimeisen
lypsykerran jilkeen (ennen umpeenpanoa). Ald hiero ninnid tai utaretta annostelun jilkeen.

Antotapa:
Taudinaiheuttajien pddsyd vetimeen on varottava. Aseptisen tekniikan tarkka noudattaminen on

erittdin tirkedd eldinlidkkeen kayton yhteydessd, koska eldinlddkkeelld ei ole antimikrobista
vaikutusta. Néiden suositusten noudattamatta jattiminen voi johtaa vakavaan infuusion jilkeiseen
utaretulehdukseen ja jopa eldimen kuolemaan.

1. Vetimet puhdistetaan ja desinfioidaan huolellisesti ennen
infuusion antamista. Varmista, ettd jokaista eldintd kohden on
\ @ varattu riittdvasti aikaa dlaka yhdistd tdhin muita
\ karjanhoitotoimenpite ita.

2. Varmista, etti eldimet ovat hygieenisissid olosuhteissa riittdvissé

- VZ hallinnassa. Pidé ruiskut puhtaina ALAKA upota niitd veteen.
,/é#‘

)

3. Kunkin lehmén hoidon yhteydessi on kédytettdva uutta
kertakédyttokasineparia.

4. Aloita silmdmaériisesti puhtaista ja kuivista vetimisté ja
utareista. Jos vetimet ovat selvasti likaiset, puhdista lika
kostutetulla paperipyyhkeelld vain vetimistd ja kuivaa ne
huolellisesti. Upota vetimet nopeavaikutteiseen ennen lypsdmista
kaytettavadn kastoon, pidd ne kastossa 30 sekunnin ajan, pyyhi
sitten jokainen vedin tdysin kuivaksi erillisilla
kertakéyttopaperipyyhkeilld. Lypséd alkusuihkeet suihkemukiin ja
hévitd alkusuihkeet.

5. Desinfioi vetimen koko pinta huolellisesti sprithin tai alkoholiin
kastetulla kertakayttdiselld taitoksella. Tutkimukset osoittavat, ettd
tehokkain tapa vetimien puhdistamiseen on kdyttda puhtaasta
kuivasta puuvillasta valmistettuja taitoksia leikkausten yhteydessa
kaytettavadn sprithin (tai vastaavaan) kastettuna. Jos tillaista ei ole
saatavilla, voidaan kayttdd pakkauksen sisaltdmid
puhdistustaitoksia. Puhdista ensin itsestdsi kauimpana olevat
vetimet, jotta puhtaiden vetimien saastuminen voidaan vélttaa.
Katso kuva 1.

6. Hankaa varovasti jokaista vedintd uudella, vain yhden lehmén utareiden puhdistamiseen
kaytettavilld, kertakdyttoiselld sprithin tai alkoholin kastetulla taitoksella, kunnes seké vetimen kérki
ettd taitos ovat silmdméariisesti puhtaat.

7. Poista intramammaariruiskun suojus ja varo samalla koskettamasta sen kérkea.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Ota sormilla napakka ote vetimen tyvesté utareen ja vetimen yhdistymiskohdasta. Kdanné vedinta
hieman vinoon.

Ruiskuta ruiskun sisélté vetimen alaosaan, sen kohdan alle, josta puristat vedinti ja varo samalla
saastuttamasta vetimen kérked. Ruiskuta valmiste vetimiin niiden puhdistamiseen nahden
painvastaisessa jirjestyksessé eli késittele itsedsi lihimpand olevat neljinnekset ensin. Katso kuva 2.
Ali hiero eldinliiketti utareeseen.

9. Levitd lypsdmisen jilkeen kiytettivid desinfiointiainetta ja vie késitellyt lehmét niille varatulle
alueelle, missa niiden tulisi olla vahintddn 30 minuuttia vedinkanavien sulkeutumisen ajan. Katso
kuva 3.

9.  Annostusohjeet

On térkedé, ettd luet kiyttoohjeet ennen tdmén eldinlddkkeen kayttamista.

Eldinlidkkeen annon yhteydessé on kiinnitettdvd tarkoin huomiota puhtaudesta huolehtimiseen, jotta
voidaan pienentdd infuusion jilkeisen, mahdollisesti kuolemaan johtavan utaretulehduksen riskia.
Pakkausselosteessa on annettu kattavat ohjeet vedinten puhdistustekniikasta ennen valmisteen
ruiskuttamista, ja nditd ohjeita on noudatettava.

Jos eldinlddkettd annetaan kylmissd olosuhteissa, se voidaan lammittdd huoneenlimpoiseksi
annostelun helpottamiseksi.

10. Varoajat

Teurastus: nolla vrk

Maito: nolla tuntia.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiiyti titd eldinkiikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja ruiskussa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kadyttopdivimaéralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivéa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldainlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien havittimisesséd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seki kyseessi olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjirjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot



MTnr: 17871
Saatavilla 24 ja 60 ruiskun pahvikotelossa ja 120 tai 144 ruiskun muovisangossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

30.7.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&6penhamina
Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Cross Vetpharm Group Ltd.

Dublin 24

Irlanti

Haupt Pharma Latina S.r.L

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Italia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES

FI1-00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Lisitietoja

Suurin osa muodostuneesta suojatulpasta irtoaa poikimisen jilkeen ensimméisten alkusuihkeiden tai
imemisen yhteydessé, mutta pienid miirid saattaa olla havaittavissa pilkkuina suodattimessa
muutaman pdivédn ajan. Eldinlidke voidaan erottaa utaretulehduksesta sen koostumuksen perusteella.

Poikimisen jilkeen eldinldikkeen tehokkaaseen poistoon suositellaan seuraavia toimenpiteitd, jotta

eliinlidkkeen jadmid eipdasisi lypsykoneeseen. Eldinlidkkeen poistoon ei saa kayttaa lypsykonetta.

1. Tartu vetimen juureen ja lypsd utareneljannestd 10-12 kertaa ennen ensimmdéisté lypsykertaa.
2. Lypsé alkusuihkeet ja tarkista eldinldékkeen jadmien varalta muutamien lypsykertojen ajan.
3. Tutki lypsykoneen maitosuodattimet eldinlddkkeen jadmien varalta jokaisen lypsykerran

jalkeen.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@zoetis.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Orbeseal 2,6 g intramammar suspension for notkreatur

2. Sammans ittning
Varje 4 g spruta for intramammarium innehéller:

Aktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt (bismuth. subnitr. pond.) 2,6 g
(motsvarar vismut, tungt 1,858 g)

Hjilpimnen:

Flytande paraffin

Aluminium di-tri-stearat
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Gravit, mjuk, krimig intramammér suspension.

3. Djurslag

Notkreatur (lakterande ko vid sinldggning).

4. Anvindningsomriden

Liakemedlet forhindrar nya juverinflammationer under kons sinperiod.

Lakemedlet forebygger nya juverinflaimmationer genom att bilda ett fysiskt hinder for intrdde av
bakterier.

Likemedlet kan ges ensamt vid sinldggning och mastitkontroll hos kor som inte har konstaterats ha
subklinisk juverinflammation.

5. Kontraindikationer

Anvind inte utan annan behandling hos kor som har subklinisk juverinflammation vid sinliggning.
Skall ej anvéndas till kor med klinisk juverinflammation vid sinldggning.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

Se avsnitt ”’Sérskilda varningar”, ”Driktighet” och “’Laktation”.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Kor ska fa sintidsbehandling med detta lakemedel efter klinisk bedéomning av veterinar.
Selektionskriterier kan baseras pa individuella kors mastit- och celltalshistorik, genom beprovade test
for subklinisk mastit eller via bakteriologisk provtagning.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Detta likemedel kan anvédndas till kor med misstdnkt subklinisk mastit efter att den infekterade
juverfjirdedelen har behandlats med ett impligt antibiotikum avsett for anvindning i samband med

sinliggning.




Regelbunden uppmérksamhet bor iakttas angaende kliniska tecken pa juverinflammation under
behandlingen med detta likemedel hos kor i sinperiod. Ifall juverinflammation upptrdder i en
behandlad fjardedel bor skyddsproppen som utgors av detta likemedel avlidgsnas genom att mjolka for
hand, innan den d4ndamélsenliga varden paborjas.

Doppa doseringssprutan inte i vatten for att minska risken for kontamination.

Anvind doseringssprutan endast en gang,

Eftersom likemedlet inte har ndgon antimikrobiell effekt, 4r det mycket viktigt att folja den aseptiska
administreringstekniken som beskrivs i avsnitt Dosering for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvég(ar)” for att minimera risken for akut mastit pa grund av dalig
administreringsteknik och brist pa hygien (se avsnitt ”Biverkningar”).

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation.

Undvik kontakt med hud och 6gon.

Om kontakt med hud eller 6gon skulle uppstd, tvitta det berorda omrddet noggrant med vatten.
Om irritation kvarstar vand dig till likare och visa bipacksedlen eller etiketten for lakaren.
Personer med kind 6verkdnslighet mot vismutsalter bor undvika kontakt med likemedlet.
Tvitta hinderna efter anvindning.

Driktighet:
Lakemedlet absorberas inte efter administrering.

Kan anvéndas under dréktighet.
I samband med kalvningen kan kalven inta detta likemedel. Detta &r riskfritt och ger ej upphov till
nagra biverkningar.

Laktation:

Anvind inte under laktation. Ifall likemedlet av misstag anvénds till en lakterande ko, kan antalet
somatiska celler tillfalligt 6ka nagot, hogst dubbelt. I detta fall bor skyddsproppen avligsnas genom att
mjolka for hand. Ovriga atgdrder behdvs inte.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
I kliniska studier har kompatibilitet av detta likemedel demonstrerats endast med preparat for
sintidsbehandling innehéllande kloxacillin.

Efter administrering av detta likemedel skall inga andra intramamméra preparaten séttas ispenen.

Overdosering:
Tvé gadnger den rekommenderade dosen har administrerats till kor utan att ndgra negativa effekter

pavisats.

7/ Biverkningar

Notkreatur (lakterande ko vid sinldggning):

Mycket séllsynta Akut mastit!

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

'Fallen har framst berott pa dalig administreringsteknik och bristféllig hygien. Information om vikten
av aseptisk teknik, se avsnitt “Dosering for varje djurslag, administreringssitt och
administreringsvig(ar)” och ”Sérskilda varningar”.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsélning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Endast for intramammér anvidndning.

Dosering:
En spruta for intramammarium per varje fjairdedels juver direkt efter sista mjolkningen (i samband

med sinliggning). Massera inte spenarna eller juvret efter dosering.

Administreringssétt:

Forsiktighet maste iakttas s att patogener inte fors in i spenen. Det &r mycket viktigt att likemedlet
anvéinds med aseptisk teknik, eftersom likemedlet inte har ndgon antimikrobisk effekt. Att man inte
foljer dessa rekommendationer kan leda till allvarlig juverinflammation eller till och med dod efter
infusionen.

1. Desinficera och rengor spenarna noggrant fore administrering av likemedlet. Reservera tillrdckligt
med tid for varje djur och utfor inga andra kreatursskotselarbeten samtidigt.

2. Man skall sorja for andamalsenligt hygieniska omstéindigheter. H&ll sprutorna rena. Doppa de INTE
1 vatten.

3. Anvénd nya engangshandskar for varje djur.

4. Borja med visuellt rena och torra spenar och juvren. Om spenarna dr smutsiga, rengdr dem med
fuktig pappershandduk och torka noggrant. Anvind snabbverkande spendopp som é&r avsett for att
anvéndas fore mjolkning och 1at verka i 30 sekunder. Torka sedan vil varje spene med skilda
pappershanddukar. Mjolka bort formjdlken i en mugg och kassera den.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

5. Desinficera hela spenen noggrant med en bomullstuss for engéngsbruk
som har fuktats med alkohol eller sprit. Enligt undersokningarna &ar det
effektivast att rengdra spenarna med bomullstussar av ren torr bomull och
doppa demi sprit (eller liknande) for kirurgiska ingrepp. Om dessa inte ar
tillgdngliga, kan man anvinda bomullstussar som ingar i férpackningen.
Forst skall man rengora de spenar som ar lingst borta fran dig for att inte
kontaminera rena spenar. Se bild 1.

6. Massera forsiktigt varje spene med enny bomullstuss for engangsbruk
som har fuktats med alkohol eller sprit tills bade spenspetsen och
bomullstussen ar visuellt ren.

7. Avlagsna skyddet for sprutan for intramammarium och undvik att réra
spetsen.

8. Ta ett fast grepp om spenbasen mellan fingrarna vid plats dir spenen
ansluter till juvret. Vrid spenen ien liten vinkel.

Spruta innehéllet 1 den nedre delen av spenen, under det omrade som du
héller mellan fingrarna, utan att kontaminera spenspetsen. Behandla
spenarna med motsatt ordning jamfort med rengdringen d.v.s. den ndrmaste
juverfjirdedelen forst. Se bild 2. Massera ej spenen efter inférandet av
lakemedlet.

9. Efter inforsel, desinficera spenarna med ett desinfekterande medel som
dr avsett for att anvindas fore mjolkning. Ldmna korna uppbundna skilda
fran 6vriga djur i minst en halvtimme for att spenkanalerna skall fa tillfalle

att forslutas. Se bild 3.

9. Réd om korrekt adminis trering

Det dr viktigt att ldsa igenom denna bipacksedel fore anvindning av likemedlet.

Lakemedlet skall administreras med noggrann hygien for att minska risken for juverinflammation eller
till och med dod efter infusionen.

Denna bipacksedel innehéller fullstindig information om rengdring av spenarna fore administrering av
lakemedlet och dessa anvisningar skall foljas.

Om doseringen sker i kallt vider kan likemedlet virmas till rumstemperatur for att underli tta
doseringen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll timmar.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa yttre férpackningen och sprutan efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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12. Siérskilda anvis ningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 17871
Preparatet finns i kartonger med 24 och 60 sprutor och och plasthink med 120 eller 144 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
30.7.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Cross Vetpharm Group Ltd.

Dublin 24

Irland

Haupt Pharma Latina S.r.L

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini 47600
Latina

04100

Italien

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES

FI1-00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com
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17. Ovrig information

Storsta delen av spenforslutningen lossnar sig efter kalvning 1 samband med formjolk eller sugning,
men sma méngder kan kvarsta som roda prickar i filtret. Detta likemedel kan skiljas fran
juverinflammation pé grund av texturen.

Efter kalvning rekommenderas foljande atgéirder for effektiv eliminering av detta likemedel for att
undvika att restsubstanser kommer i mj6lkmaskinen. Mjolkmaskinen ska inte anvéndas for att eliminera
detta lakemedel.

1.  Pressa spenens 6vre del ochmjolka en juverfjairdedel 10-12 génger fore forsta mjlkningen.

2. Mjolka formjolken och kontrollera for restsubstanser under nagra mj6lkningar.

3. Inspektera mjolkmaskinens mjolkfilter for eventuella restsubstanser efter varje mjolkning.
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