ORBESEAL®

Composition qualitative et quantitative Principes actifs et excipients a effets notoires :

Bismuth lourd (sf de sous-nitrate) ..... 1,858 g

Excipient QSP ..... 1 seringue intramammaire de 4 g

Forme pharmaceutique:

Suspension intramammaire.

Suspension blanche grise, lisse, onctueuse.

Espéce cibles:

Bovins (vaches laitiéres).

Indications d'utilisation, spécifiant |es especes cibles:

Chez les bovins (vaches laitieres) :
- prévention des nouvelles infections intramammaires pendant toute la durée du tarissement.

Chez les vaches considérées comme étant tres probablement exemptes de mammites subcliniques, le médicament sera utilisé dans e
cadre dun plan de contréle de mammites et de gestion du troupeau au tarissement.

En pratique, les critéres de sélection des vaches atraiter devront sappuyer sur les conseils du vétérinaire.

Ces critéres peuvent étre basés sur |historique des mammites et des numérations cellulaires individuelles des vaches, sur les résultats
de tests classiquement utilisés pour la détection des mammites subcliniques ou des prélévements bactériol ogiques.
Contre-indications:

Ne pas utiliser chez les vaches en lactation.

Ne pas utiliser le produit seul chez les vaches présentant une mammite subclinique au tarissement.

Ne pas utiliser chez les vaches présentant une mammite clinique au tarissement.

Mises en garde particuliéres a chaque espéce cible:

Voir les rubriques "Indications d'utilisation”, "Contre-indications" et "Précautions particulieres demploi”.

Précautions particuliéres d'emploi chez les animaux:

Comme pour tout traitement au tarissement, il fait partie des bonnes pratiques de surveiller réguliérement les vaches taries pour tout
signe de mammite clinique.

Si une mammite clinique se déclare dans un quartier obturé, il est nécessaire de traire manuellement ce quartier avant dinstaurer un
traitement anti-infectieux approprié.

Ne pasimmerger la seringue intramammaire dans |eau afin déviter tout risque de contamination.

Nutiliser la seringue intramammaire quune seule fois.

Ne pas administrer un autre intramammaire aprés ladministration de ce médicament.

Chez les vaches présentant une mammite subclinique, e médicament peut étre utilisé aprés traitement du quartier infecté par un
produit antibiotique de tarissement adapté.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux:

Se laver les mains apreés utilisation du produit.

Autres précautions:

Aucune.

Effets indésirables (fréquence et gravité):



Non connus.

Utilisation en cas de gravidité et de lactation ou de ponte:

Le médicament ne doit pas étre administré pendant la lactation. Si la spécialité est par mégarde administrée a une vache en lactation, le
bouchon seraretiré par latraite manuelle du quartier ; une |égere augmentation transitoire de la numération cellulaire (jusqu'a 2 fois)
peut étre observée. Aucune précaution particuliére n'est nécessaire par la suite.

Le produit n'étant pas absorbé par la glande mammaire, la spécialité peut étre utilisée chez les vaches gestantes.

Au vélage, le bouchon peut étre ingéré par le veau. L'ingestion du produit par le veau est sans danger et n'‘entraine pas d'effets
secondaires indésirables.

I nteractions médicamenteuses et autres:

Non connues.

Posologie:

Administrer le contenu d'un applicateur dans chaque quartier immédiatement apres la derniére traite (tarissement).
Ne pas masser |e trayon ou lamamelle aprés infusion du produit.

Il est impératif que le trayon soit bien nettoyé et désinfecté avec de I'alcool a 70° ou des serviettes pré-imprégnées d'antiseptique et
soit laissé a sécher avant I'administration.

Administrer de maniére aseptique en portant une attention particuliére a ne pas contaminer I'embout de I'applicateur.
Apres|'infusion, utiliser un produit de trempage ou un spray.

voie d'administration:
Voie intramammaire.
Surdosage (symptdmes, conduite d'urgences, antidotes):

L'administration de 2 fois la dose recommandée chez les vaches n'a provoqué aucun effet clinique indésirable.

Temps d'attente:
Viande et abats : zéro jour.

Lait: zérojour.

Propriétés pharmacodynamiques:

L'administration du produit dans chaque quartier entraine la formation d'une barriére physique empéchant la pénétration de bactéries.
Ceci réduit ainsi 1'incidence des nouvelles infections intramammaires durant |a période du tarissement.

Caractéristiques pharmacocinétiques:

L e sous-nitrate de bismuth n'est pas absorbé par la glande mammaire mais persiste comme un bouchon dans le trayon jusgu'a ce qu'il
soit 6té physiquement (ceci a été montré pour des vaches avec une période séche d'une durée de 100 jours).

Incompatibilités:

Non connues.

Durée de conservation:

5ans.

Précautions particuliéres de conservation selon pertinence:

Aucune.

Précautions particuliéres a prendre lors de I'élimination de médicaments non utilisés ou de déchets dérivés de I'utilisation de ces
médicaments:



L es conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent étre éliminés suivant les pratiques en vigueur régies par la
réglementation sur les déchets.
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