LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Orbeseal 2,6 g intramammaarisuspensio naudalle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokainen 4 g:n intramammaariruisku sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Vismuttisubnitraatti, raskas (bismuth. subnitr. pond.) 26 g
(vastaa vismutti, raskas 1,858 g)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Parafiini, nesteméinen

Alumiini-di-tri-stearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedettn

Harmaanvalkoinen, pehmeé, kermamainen intramammaarisuspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Nauta (umpeenpantava lypsylehmé).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Uusien utaretulehdusten esto ummessaolon aikana.

Lehmille, joilla eiole todettua subklinistd utaretulehdusta, voidaan kayttdd pelkdstidan tatd
eldinlddkettd umpeenpanon yhteydessé ja utaretulehduksen ehkiisyssa.

3.3 Vasta-aiheet

Katso kohta 3.7 ”Kéytto tineyden, laktaation tai muninnan aikana”. Fi saa kdyttdd ilman muuta hoitoa
lehmilld, joilla on subkliininen utaretulehdus umpeenpantaessa. Eisaa kdyttda lehmilld, joilla on
klininen utaretulehdus umpeenpantaessa.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Lehmit tulee valita tilld eldinlddkkeelld toteutettavaan hoitoon elimlddkérin klinisen arvion
perusteella. Valintakriteerit voivat perustua yksittdisten lehmien utaretulehdushistoriaan ja
tulehdussolujen pitoisuusmadrityksiin tai subkliinisen utaretulehduksen toteamiseen tai
bakteriologisiin néytteisiin.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:




Hoidon aikana on syyté tarkkailla sdédnnéllisesti ummessa olevilta lehmiltd kliinisen utaretulehduksen
merkkejd.

Mikél kidsiteltyyn neljinnekseen kehittyy utaretulehdus, pitdd valmisteen muodostama suojatulppa
poistaa késin lypsden ennen tarkoituksenmukaisen hoidon aloittamista.

Saastumisriskin vahentdmiseksi, 414 upota ruiskua veteen.

Kéyta ruiskua vain kerran.

Eldinlidkkeelld eiole antimikrobista vaikutusta, joten huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta
hygieniasta (ks. kohta 3.6 ”Haittatapahtumat™) johtuvan akuutin utaretulehduksen riskin
minimoimiseksi on ratkaisevan tdrkedd noudattaa kohdassa 3.9 ”Antoreitit ja annostus” kuvattua
aseptista antotekniikkaa.

Ali pane vetimeen muita intramammaarivalmisteita tdmin eliinkiikkeen annon jilkeen.

Lehmille, joilla epdillién subkliinistd utaretulehdusta, titd eliinlddkettd voidaan kayttda sen jilkeen,
kun infektoitunut utareneljinnes on késitelty sopivalla umpeenpanon yhteydessa kdytettaviksi
tarkoitetulla antibiootilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Tama eldinlddke saattaa aiheuttaa ihon ja silmien &drsytysta.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

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

Jos drsytys jatkuu, kddnny ladkirin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid vismuttisuoloille, tulee vilttid kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Pese kddet kiyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta (umpeenpantava lypsylehmé):

Hyvin harvinainen Akuutti utaretulehdus'

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

'"Tapaukset ovat johtuneet padasiassa huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta hygieniasta. Katso
kohdista 3.5 ”Kayttoon hittyvit erityiset varotoimet” ja 3.9 ” Antoreitit ja annostus" tietoja aseptisen
teknilkan merkityksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdédn mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:

Eldinlidke eiimeydy annostelun jilkeen.

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



Laktaatio:

Ei saa kiyttda laktaation aikana. Mikéli eldinlddkettd kiytetddn vahingossa lypséville lehmélle,
somaattisten solujen mééré voi ohimenevisti kasvaa hieman, kuitenkin enintdén kaksinkertaiseksi.
Téllaisessa tapauksessa poista suojatulppa késin lypséden, muut varotoimet eivét ole tarpeen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

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

Katso myos kohta 3.5 ”Erityiset varotoimet, jotka littyvdt turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla”.
3.9 Antoreitit ja annostus

Ainoastaan maitorauhaseen.

Annostele yhden intramammaariruiskun sisdlto jokaiseen utareneljainnekseen vilittomésti viimeisen
lypsykerran jilkeen (ennen umpeenpanoa). Ald hiero ndnnid tai utaretta eldinlddkkeen annostelun
jalkeen.

Taudinaiheuttajien pddsyd nénniin on varottava infuusion jilkeisen utaretulehduksen vaaran
vahentdmiseksi.

On vilttamitontd, ettd kukin neljinnes puhdistetaan ja desinfioidaan huolellisesti spriilld tai alkoholia
sisdltavilld nidnnipyyhkeilli. Nannien puhdistamista jatketaan kunnes pyyhkeisiin ei tule endd
havaittavasti likaa. Nannien annetaan kuivua ennen valmisteen antamista. Annostele aseptisesti ja
viltd annosteluruiskun kérjen saastumista. Annostelun jilkeen suositellaan vedinkaston tai
vedinsuihkeen kayttoa.

Jos eldinlddkettd annetaan kylmissd olosuhteissa, se voidaan immittdd huoneenlimpdiseksi
lampimissd olosuhteissa annostelun helpottamiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Lehmille eiole aitheutunut kliinisid haittavaikutuksia kaksinkertaisen annoksen jilkeen.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QG52X

4.2 Farmakodynamiikka

Annosteltaessa eldinlidkettd kuhunkin utareneljinnekseen muodostuu bakteereita vastaan suoja, joka
viahentdd uusien utaretulehdusten esiintymistd ummessaoloaikana.

4.3 Farmakokinetiikka



Vismuttisubnitraatti ei imeydy maitorauhasesta, vaan se muodostaa tulpan nannin pd&hén. Tulppa
pysyy paikoillaan, kunnes on aika poistaa se (osoitettu lehmilld, joiden ummessaoloaika on kestinyt
100 pdivadn asti).

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yhden 4 gn kerta-annoksen sisiltdvd, LD-polyeteenistd valmistettu intramammaariruisku, jossa on
siled, suippo ja ilmatiiviisti suljettu kérki.

Saatavilla 24 ja 60 ruiskun pahvikoteloissa ja 120 tai 144 ruiskun muovisangossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17871

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 20.2.2003.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

30.7.2024



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Orbeseal 2,6 g intramammaér suspension for nétkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 4 g spruta for intramammarium innehaller:
Aktiv substans:

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

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och andra bestandsdelar

Flytande paraffin

Aluminium di-tri-stearat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Gravit, mjuk, krdmig intramammér suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (lakterande ko vid sinliggning).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forhindrande av nya juverinflammationer under sinperioden.

P4 kor som sannolikt &r fria fran subklinisk mastit kan Iikemedlet anviindas fristiende for sinliggning
och forebyggande av mastit.

3.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 3.7’ Anviandning under driktighet, laktation eller 4ggliggning”. Anvénd inte utan annan
behandling hos kor som har subklinisk juverinflammation vid sinliggning. Skall ej anvéindas till kor
med klinisk juverinflammation vid sinldggning.

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

3.4 Sarskilda varningar

Valet av kor som ska behandlas med likemedlet ska vara baserat pd veterindrens kliniska bedémning.
Urvalskriterier kan baseras pa individuella kors mastit- och celltalshistorik, genom beprévade test for
subklinisk mastit eller via bakteriologisk provtagning.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Under sinperioden bor korna regelbundet kontrolleras for tecken pé klinisk mastit. Ifall mastit
utvecklas i en forseglad juverdel ska den drabbade juverfjirdedelen mjolkas ur manuellt innan Amplig
terapi inleds.



For att minska risken for kontamination sédnk eller doppa inte sprutan i vatten.
Anvind sprutan endast en gang.

Likemedlet har ingen antimikrobisk effekt och for att undvika akut mastit som en foljd av bristfillig
hygien och administreringsteknik (se avsnitt 3.6 ” Biverkningar’), ar det av storsta vikt att folja deni
avsnitt 3.9 ” Administreringsvdgar och dosering" redovisade aseptiska administreringstekniken.

Administrera inte andra intramamméra produkter efter administrering av detta likemedel.
Till kor med missténkt subklinisk mastit kan likemedlet anvéndas efter att en lamplig
antibiotikabehandling for sinliggning administrerats i den infekterade juverdelen.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Lakemedlet kan irritera hud och 6gon.

Undvik kontakt med hud och Ggon.

Vid hud- eller 6gonkontakt, skdlj det berérda omradet noggrant med vatten.

Om irritation kvarstér vand dig till likare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Personer med kiind dverkénslighet mot vismutsalter bor undvika kontakt med likemedlet.
Tvitta hinderna efter anvandning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur (lakterande ko vid sinliggning):

Mycket séllsynta Akut mastit'

(farre d4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Fallen har framst berott pa dalig administreringsteknik och bristféllig hygien. Information om vikten
av aseptisk teknik, se avsnitt 3.5 ”Séarskilda forsiktighetsatgirder vid anvéindning” och 3.9
” Administreringsvagar och dosering”.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se avsnitt Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:
Likemedlet absorberas inte efter administrering.

Kan anvéndas under dréktighet.
I samband med kalvningen kan kalven svilja forseglingen. Detta &r ofarligt for kalven.

Laktation:

Anvind inte under laktation. Om likemedlet oavsiktligt anvénds till en lakterande ko kan en
overgaende hdjning av antalet somatiska celler, hogst till det dubbla observeras. I dylika fall ska
skyddsproppen mjolkas ut manuellt, inga ytterligare forsiktighetsatgérder behovs.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner



I kliniska provningar har kompatibiliteten endast pavisats mellan detta likemedel och ett likemedel
for sinliggning som innehaller kloxacillin.

Se ocksa avsnitt 3.5 ”Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag”.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Endast for intramammér anvindning.

Administrera en spruta for intramammarium 1 varje juverfjirdedel direkt efter sista mjolkningen (i
samband med sinliggning). Massera inte spenarna eller juvret efter administrering av likemedlet.

Forsiktighet méste iakttas sa att patogener inte fors in i spenen.

Det dr mycket viktigt att spenen rengdrs och desinficeras noga med sprit eller alkohol.

Spenarna ska torkas av tills torksuddarna inte lingre dr synligt smutsiga. Spenarna ska fé torka fore
infusionen. Spruta in aseptiskt och undvik att smutsa ned sprutmunstycket. Efter infusion ar det
tillradligt att anvinda lampligt spendipp eller spray.

Vid ldgre temperaturer kan likemedlet vdrmas till rumstemperatur for att 6ka sprutbarheten.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgérder och motgift)

Tva ganger den rekommenderade dosen har administrerats till kor utan ndgra kliniska
biverkningar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mjolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG52X

4.2 Farmakodynamik

Infusion av likemedlet i varje spene skapar en fysisk barridr mot bakterier och minskar ddrmed
incidensen av nya intramammaéra infektioner under sinperioden.

4.3 Farmakokinetik

Vismutsubnitrat absorberas inte frdn mjolkkorteln, utan kvarstar som en spenforsegling tills den
avlidgsnas (har visats pa kor med en sinperiod pé upp till 100 dagar).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter



Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 5 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Engéngsspruta (4 4 g) av lagdensitet polyeten med en mjuk, avsmalnande hermetiskt férseglad
sprutspets.

Forpackningsstorlekar: Kartong med 24 och 60 sprutor och plasthink med 120 eller 144 sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall e fter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17871

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 20.2.2003

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.7.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

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