SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU |

. Nazev pripravku

ORBENIN DRY COW susp. a.u.v.

. Kvalitativni a kvantitativni slozeni

Cloxacillinum (ut benzathini cloxacillinum) 500 mg v jednom intramamarnim aplikatoru.

Pomocné latky: Paraffinum liquidum.

. Lékova forma
Suspenze pro intramamarni aplikaci.

. Farmakologické vlastnosti

Pripravek pusobi proti grampozitivnim mikroorganismdm zplsobujicim  mastitidy.
Je ucginny proti Streptococcus agalactiae a dalSim streptokokdm, stafylokok(im (penicillin
rezistentnim a senzitivnim kmenutm) a proti Corynebacterium pyogenes. Orbenin DC susp ma
baktericidni U¢inek a udrzuje ucinnou hladinu v mlé¢né zlaze 3 az 4 tydny. Pasobi i proti
bakterialnim kmenum produkujicim B-laktamazy.

. Klinické udaje

5.0 Cilovy druh
Skot - dojnice.

5.1 Indikace
K Ié¢bé mastitid krav v zaprahlosti a k zlepSeni ochrany pfed moznou infekci béhem
zaprahlosti.

5.2 Kontraindikace
Nepouzivat u krav béhem laktace.

5.3 Nezadouci uginky
Nejsou znamy.

54 §pecié|n|’ opatfeni pfi pouzivani
Zadné.

5.5 Pourziti v gravidité a laktaci
Nepouzivat u zvifat v laktaci.

5.6 Interakce
Nejsou znamy.

5.7 Davkovani a zplsob podavani
Obsah jedné stfikacky by mél byt aplikovan do kazdé &tvrti ihned po poslednim dojeni
pred odstavenim na sucho. Pfipravek se aplikuje do ocisténého, dezinfikovaného a
osuSeného struku.

Priprava a pouZiti kratkého hrotu: Uchopit kryci kloboucek mezi ukazovak a palec, ohnout a
sejmout (viz pfislusny obrazek). Do strukového kanalku zavést pouze bilou ¢ast hrotu dle
nakresu. Pfipravek aplikovat Setrné pod mirnym tlakem aZz do rovnomérného naplnéni
strukového kanalku.




Priprava a pouZiti konvencéniho hrotu: Uchopit spodni ¢ast kryciho klobou¢ku mezi ukazovak
a palec, ohnout, pfitladit a odstranit (viz pfisludny obrazek). Pfipravek aplikovat Setrné pod
mirnym tlakem az do rovhomérného naplnéni strukového kanalku.

V zadném pfipadé se nedotykat prsty odkrytého hrotu!

5.8 Predavkovani
Predavkovani je velmi nepravdépodobnym problémem, protoZe se vzdy aplikuje obsah
celého aplikatoru. Pfi nahodném pfedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky.

5.9 ;vléétnl’ upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadné.

5.10 Ochranné Ihuty
Maso: 28 dni. Pfipravek nesmi byt pouzivan v laktaci, ale vyhradné v zaprahlosti, a to
nejpozdéji mésic pred porodem, pfiemz v tomto pfipadé je ochranna Ihita na mléko 4
dny po porodu. Dojde-li k oteleni dfive, ochranna lhuta na mléko se vypocita tak, ze k
terminu aplikace se pfipocte 32 dni.

5.11 Specialni bezpeénostni opatreni, kterd maji dodrzovat osoby aplikujici pripravek
zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, pozfeni nebo po koznim kontaktu
vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. PFileZitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i
vazné.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Inkompatibilita
Neni znama.

6.2 Doba pouzitelnosti
48 mésicu.

6.3 Uchovavani
Skladovat pfi teploté od 15 do 25 °C, mimo dosah déti.

6.4 Druh obalu a velikost baleni
Bila polyetylénova intramamarni stfikacka s pistem obsahujici 3g (=4,5 ml) suspense.
Uzavér z bilého polyetylénu tvofi dualni nasadec a Cepicku. Baleni v kartonovych
krabicich po 24, 72 nebo 120 injektorech.

6.5 Drzitel rozhodnuti o registraci

Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci nespotifebovaného pripravku nebo odpadového materialu.

Nespotfebovany pripravek nebo prazdne aplikatory musi byt zlikvidovany v souladu s platnou
legislativou CR.

7. Dalsi informace

7.1 Registracni Cislo
96/256/91-C

7.2 Datum registrace a datum prodlouzeni registrace
25.7.1991 a 24.10.1996; 11. 9. 2002




7.3 Datum posledni revize textu
zafi 2016

DALSi INFORMACE
Veterinarni I&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



