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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Orbeseal 2,6 g suspensdo intramamaria para vacas no periodo seco
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada seringa intramamaria de 4 g contém:

Substéncia ativa:

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g

(equivalente a bismuto, pesado 1,858 g)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.
Suspensdo untuosa, suave, de cor branca acinzentada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras no periodo seco).

4.2  Indicacdes terapéuticas, especificando as espécies-alvo

Prevencdo de novas infe¢Oes intramamarias durante o periodo seco.

Em vacas que sejam consideradas como estando provavelmente livres de mastite subclinica, o
medicamento veterinario pode ser utilizado isoladamente num programa de maneio e controlo de
mastites na secagem.

4.3 Contraindicagdes

Consultar a seccdo 4.7. Ndo administrar o medicamento veterinario isoladamente em vacas com
mastite subclinica durante o periodo de secagem. Nao administrar o0 medicamento veterinario em
vacas com mastite clinica durante o periodo de secagem.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve ser baseada na avaliagdo
clinica médico-veterinaria. Os critérios de selecdo podem ser baseados no historial individual de cada

vaca em termos de mastites e contagem de células somaticas, ou em testes reconhecidos para a
detecdo de mastites subclinicas ou isolamento bacterioldgico.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E boa pratica observar regularmente as vacas em periodo seco para detetar sinais de mastite clinica.
Se um quarto selado desenvolver mastite clinica, o quarto afetado deve ser limpo manualmente antes
de ser instituida terapia apropriada.

Para reduzir o risco de contaminagdo, ndo mergulhar a seringa em agua. Utilizar a seringa apenas uma
vez.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, de forma a minimizar o
risco de mastite aguda devido a técnica de infusdo inadequada e falta de higiene (ver seccao 4.6), é
fundamental seguir a técnica de administracdo assética descrita na seccao 4.9.

Nao administrar qualquer outro medicamento veterinario intramamario apds a administragdo do
medicamento veterinario.

Em vacas que possam ter mastite subclinica, o0 medicamento veterinario podera ser utilizado a seguir a
administracdo no quarto infetado de um tratamento antibidtico adequado para vacas em periodo seco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo ocular e da pele.

Evitar o contacto com a pele ou com os olhos.

Caso ocorra contacto com a pele ou 0s olhos, lavar a area afetada abundantemente com agua.
Se a irritacdo persistir, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

As pessoas alérgicas a sais de bismuto devem evitar usar este medicamento veterinario.
Lavar as maos ap0s a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a administracdo deste medicamento veterinario, foi reportada muito raramente mastite aguda
principalmente devido a técnica de infusdo inadequada e falta de higiene. Consultar as seccOes 4.5 e
4.9 relativamente & importancia da técnica de administragdo assética.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, lactacio ou postura

Gestacdo:
O medicamento veterinario nao é absorvido ap6s administracdo intramamaria, podendo ser utilizado

em animais gestantes. Apos o parto, o selo podera ser ingerido pelo vitelo. A ingestéo do
medicamento veterinario pelo vitelo é segura e ndao produz efeitos adversos.

Lactacéo:
A administragdo do medicamento veterinario é contraindicada durante a lactagcdo. Caso uma vaca em

lactacdo seja acidentalmente tratada, pode observar-se um ligeiro aumento transitorio (até 2 vezes) na
contagem de células somaticas. Nesta situacao, retirar o selo manualmente, ndo sendo necessarias
precauces adicionais.
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4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com um
medicamento para vacas em periodo seco contendo cloxacilina.

Ver também a sec¢do 4.5 “Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais”.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar apenas por via intramamaria.

Introduzir o conteldo de uma seringa do medicamento veterinario em cada gquarto, imediatamente
apos a ultima ordenha do periodo de lactagdo (na secagem). Nao massajar o teto nem o Ubere apds a

administracdo do medicamento veterinario.

E importante garantir a ndo introducio de agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o risco de
mastite pos-infuséo.

E essencial que o teto esteja bem limpo e desinfetado, com toalhetes impregnados em alcool cirtirgico
ou solucdo alcodlica. Os tetos devem ser limpos até que os toalhetes ndo apresentem sujidade visivel.
Deixar os tetos secar antes da administracdo. Administrar asseticamente e ter o cuidado de evitar a
contaminacdo da canula da seringa. Depois da administracdo, € aconselhavel utilizar um desinfetante
ou spray apropriados.

Em condigdes de tempo frio, 0 medicamento veterinario pode ser aquecido até a temperatura ambiente
para facilitar a seringabilidade.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A administracdo em vacas do dobro da dose recomendada néo resultou na ocorréncia de quaisquer
efeitos clinicos adversos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne: zero dias.

Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos varios para tetos e Ubere.
Cddigo ATCvet: QG52X

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A infusdo de Orbeseal no interior de cada quarto do Ubere produz uma barreira fisica contra a entrada
de bactérias, reduzindo a incidéncia de novas infecdes intramamarias durante o periodo seco.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O subnitrato de bismuto néo é absorvido pela glandula mamaria, permanecendo como selante do teto
até que seja fisicamente removido (demonstrado em vacas com um periodo seco até 100 dias).
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida

Di tri estearato de aluminio

Silica colidal anidra

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4. Precaug0es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Seringa intramaméaria de dose Unica de polietileno de baixa densidade contendo 4 g com um adaptador
flexivel conico, fechado hermeticamente.

Apresentacdes: caixas de 24, 60 e 120 seringas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais de eliminacdo do medicamento veterinario nao utilizado ou dos
desperdicios provenientes desse medicamento

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51464

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17 de maio de 2003.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2021.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Orbeseal 2,6 g suspensdo intramamaria para vacas no periodo seco
Subnitrato de bismuto, pesado

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria de 4 g contém 2,6 g de subnitrato de bismuto, pesado.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 seringas intramamarias
60 seringas intramamarias
120 seringas intramamarias

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras no periodo seco).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administrar apenas por via intramamaria.

Posologia:

Introduzir o contetido de uma seringa intramamaria em cada quarto, imediatamente ap6s a Ultima
ordenha do periodo de lactagdo (na secagem). Nao massajar o teto nem o Ubere ap6s a administracdo
do medicamento veterinario.

Administragao:

Ao administrar o medicamento veterinario deve ter o cuidado de fazer a infusdo asseticamente.

Em condigdes de tempo frio, 0 medicamento veterinario pode ser aquecido até a temperatura ambiente
para facilitar a seringabilidade.

Ver as imagens seguintes para uma administragdo correta:
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne: zero dias.
Leite: zero horas.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Contraindicagdes, adverténcias:

N&o administrar o medicamento veterinario isoladamente em vacas com mastite subclinica durante o
periodo de secagem (ver no folheto informativo a secgdo “Adverténcias especiais” para mais
informacgéo).

N&o administrar o medicamento veterinario em vacas com mastite clinica durante o periodo de
secagem.

N&o administrar a vacas em lactagéo.

Nao administrar qualquer outro medicamento veterinario intramamario apds a administragdo do
medicamento veterindrio.

Utilizar a seringa apenas uma vez.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular e da pele.
Lavar as méos ap0s a administracao.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MEP{CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VEIERINARIO:’ E CONDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51464

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SERINGA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Orbeseal 2,6 g suspensdo intramamaria para vacas no periodo seco

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

2,6 g de subnitrato de bismuto, pesado.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

49

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para administragdo intramamaria.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne: zero dias.
Leite: zero horas.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Orbeseal 2,6 g suspensdo intramamaria para vacas no periodo seco

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Cross Vetpharm Group Ltd,

Dublin 24

IRLANDA

Haupt Pharma Latina S.r.1
Borgo san Michele (LT)
ss 156km50 — Latina
ITALIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Orbeseal 2,6 g suspensdo intramamaria para vacas no periodo seco
Subnitrato de bismuto, pesado

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario é uma suspensao untuosa, suave, de cor branca acinzentada.
Apresenta-se em seringas intramamarias cada uma com 4 g de suspensdo intramamaria com 2,6
g de subnitrato de bismuto, pesado, num veiculo de 6leo mineral.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para a prevencgdo de novas infecdes

intramamarias durante o periodo seco.

O medicamento veterinario previne novas infe¢des intramamarias criando uma barreira fisica
contra a entrada de bactérias.

Em vacas que sejam consideradas como estando provavelmente livres de mastite subclinica, o
medicamento veterinario pode ser utilizado isoladamente num programa de maneio e controlo
de mastites na secagem.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar o0 medicamento veterinario isoladamente em vacas com mastite subclinica
durante o periodo de secagem.

N&o administrar o0 medicamento veterinario em vacas com mastite clinica durante o periodo de
secagem.
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Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
Consultar secgédo 12. “Gestacéo e lactacdo”.

REACOES ADVERSAS

Ap0s a administracdo deste medicamento veterinario foi reportada muito raramente mastite
aguda, principalmente devido a técnica de infusdo inadequada e falta de higiene. Consultar as
seccOes “Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e modo de administracdo” e “Adverténcias
especiais” relativamente a importancia da técnica de administragdo assética.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras no periodo seco).

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar apenas por via intramamaria.

Posologia: introduzir o contetdo de uma seringa intramamaria em cada quarto, imediatamente
apos a ultima ordenha do periodo de lactagdo (na secagem). Nao massajar o teto nem o Ubere
apos a administracdo do medicamento veterinario.

Administracdo

E importante garantir a ndo introducio de agentes patogénicos no teto. E importante respeitar
uma rigorosa técnica assética para a administracdo do medicamento veterinario, uma vez que
ndo possui atividade antimicrobiana. O ndo cumprimento destas recomendacdes pode levar a
casos graves de mastite pds-infusdo e até mesmo a morte.

1. Todos os tetos devem ser bem limpos e desinfetados antes da administracdo do
medicamento veterinario. Assegure-se de que seja alocado tempo suficiente para tratar cada
animal e ndo combine com outras a¢des de maneio.

2. Certifique-se de que a contencdo dos animais € adequada e em condicdes higienicas.
Mantenha as seringas limpas e NAO mergulhe as seringas em agua.
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3. Um par de luvas descartaveis limpas deve ser usado para o tratamento de cada vaca.

4. Comece por um Ubere com tetos visivelmente limpos e secos. Se o0s tetos estiverem
manifestamente sujos, limpe-os com toalhetes de papel descartaveis humedecidos e seque
completamente. Mergulhe os tetos numa solugdo de acdo répida, deixe atuar por 30
segundos e depois seque cada teto completamente com toalhetes de papel descartaveis
diferentes. Elimine os primeiros jatos de leite.

5. Desinfete completamente toda a superficie do teto com toalhetes
descartaveis embebidos em solucdo antissética alcodlica. Os estudos
indicam que a forma mais eficaz de limpar os tetos envolve o uso de
mechas de algodao limpo e seco, embebidas em solugdo alcodlica cirlrgica
(ou equivalente). Se estas mechas ndo estiverem disponiveis, poderdo ser
usados os toalhetes disponibilizados. Limpe em primeiro lugar os tetos
mais afastados de si, para evitar a contaminacdo de tetos ja limpos. Ver

imagem I.

6. Esfregue suavemente cada extremidade do teto com toalhetes
individuais descartaveis embebidos em solucdo antissética alcodlica até
que a extremidade do teto e o toalhete estejam visivelmente limpos.

7. Retire a tampa da seringa intramamaria, tomando cuidado para ndo tocar
na canula.

8. Segure firmemente, entre os dedos, a base do teto, junto ao Ubere. Curve

0 teto num angulo ligeiro. Introduza o conteudo da seringa no fundo do

teto, abaixo do local em que esta a segura-lo, evitando a contaminacéo da
extremidade do teto. Trate os tetos na ordem oposta a que usou para a
limpeza, isto &, comegando pelos tetos mais proximos de si. Ver imagem
I1. Ndo massajar o Ubere ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
9. Aplique um desinfetante para tetos ap6s a ordenha e cologue as vacas
tratadas num local onde possam permanecer por pelo menos 30 minutos
para permitir que o canal do teto feche. Ver imagem llIl.

10.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
E importante ler as instrucdes antes de administrar o medicamento veterinario.

Deve-se ter muito cuidado em manter a limpeza ao administrar o0 medicamento
veterinario, para reduzir o risco de mastite pos-infusdo potencialmente fatal.

Neste folheto informativo estdo incluidas instru¢es completas que devem ser seguidas sobre a
técnica de limpeza dos tetos antes da administracdo de seringas intramamarias.

Em condigdes de tempo frio, 0 medicamento veterinario pode ser aquecido até a temperatura
ambiente para facilitar a seringabilidade.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne: zero dias.
Leite: zero horas.
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PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de precaucfes especiais de conservacao.

N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e na embalagem depois de VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve ser baseada na
avaliagdo clinica médico-veterinaria. Os critérios de selegdo podem ser baseados no historial
individual de cada vaca em termos de mastites e contagem de células somaticas, ou em testes
reconhecidos para a detecdo de mastites subclinicas ou isolamento bacterioldgico.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Em vacas que possam ter mastite subclinica, 0 medicamento veterinario poderé ser utilizado a
seguir a administracdo no quarto infetado de um tratamento antibidtico adequado para vacas em
periodo seco. Tal como para qualquer tratamento intramamario de vacas secas, é boa pratica
observar regularmente as vacas em periodo seco para detetar sinais de mastite clinica.

Se um quarto selado desenvolver mastite clinica, o quarto afetado deve ser limpo manualmente
antes de ser instituida terapia apropriada.

Para reduzir o risco de contaminagdo, ndo mergulhar a seringa em &gua. Utilizar a seringa
apenas uma vez.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, de forma a
minimizar o risco de mastite aguda devido a técnica de infusdo inadequada e falta de higiene
(ver seccdo “Reagdes adversas™), é fundamental seguir a técnica de administracao assética
descrita na seccdo “Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e modo de administragao”.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular e da pele.

Evitar o contacto com a pele ou com os olhos.

Caso ocorra contacto com a pele ou os olhos, lavar a area afetada abundantemente com agua.
Se a irritacdo persistir, consulte um médico e mostre-lhe este folheto informativo.

As pessoas alérgicas a sais de bismuto, devem evitar usar este medicamento veterinario.
Lavar as maos ap0s a administracdo.

Gestacéo e lactacdo:

Uma vez que o medicamento veterinario ndo é absorvido ap6s administracdo, pode ser utilizado
em animais gestantes. Ap6s o parto, a ingestdo do medicamento veterinario pelo vitelo é segura
e ndo produz efeitos adversos.

N&o administrar a vacas em lactacdo. Caso uma vaca em lactacdo seja acidentalmente tratada,
pode observar-se um ligeiro aumento transitorio (até 2 vezes) na contagem de células
somaticas. Nesta situacao, retirar o selo manualmente, ndo sendo necessarias precaucdes
adicionais.
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13.

14.

15.

PORTUGUESA

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com um
medicamento para vacas em periodo seco contendo cloxacilina.

N&o administrar qualquer outro medicamento veterinario intramamario ap6s a administracdo do
medicamento veterinario.

Sobredosagem:
A administracdo em vacas do dobro da dose recomendada néo resultou na ocorréncia de

quaisquer efeitos clinicos adversos.

PRECAUGOES ESPECIAIS PARA A ELIMINAGCAO DE MEDICAMENTOS
VETERINA~RIOS NAO UTILIZADOS OU DE DESPERI;)TCIOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS, SE APLICAVEL

Qualquer medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco 2021.
OUTRAS INFORMACOES

A maior parte do selo sai na primeira retirada de leite ou succéo ap0s o parto, mas pequenas
guantidades podem ocasionalmente ser vistas por alguns dias como manchas no filtro. O
medicamento veterinario pode ser diferenciado da mastite pela textura.

Ap0s o parto, as seguintes etapas sdo recomendadas para a remogéo eficaz do medicamento
veterinario e minimizar a entrada de produto residual na maquina de ordenha. A maquina de
ordenha ndo deve ser usada para remover 0 medicamento veterinario do teto.

1. Segure na base do teto e extraia do quarto mamario 10-12 jatos antes da primeira ordenha.
2. Extraia os primeiros jatos de leite e verifique a eventual presenca residual do produto, ao
longo das primeiras ordenhas.

3. Inspecione os filtros de mastite e o filtro da ordenha, para evidéncias da presenca residual do
produto, apés cada ordenha.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
ApresentacGes: caixas de 24, 60 e 120 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

NUmero de AIM: 51464
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