SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORBENIN Extra DC 600 mg intramaméarni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden aplikdtor (3,6 g) obsahuje:
Léciva latka:
Cloxacillinum (ut Benzathini cloxacillinum) 600 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Bila olejova suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Dojnice skotu

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Orbenin Extra DC se doporucuje k 1é€bé existujicich intramamarnich infekei krav v zaprahlosti a k
poskytnuti ochrany proti novym infekcim béhem zaprahlosti.

Soubézné pouziti pripravku Orbeseal v zaprahlosti poskytuje dodate¢nou a rozsifenou ochranu proti
vnikani patogenti do mlééné zlazy vCetné gramnegativnich bakterii a tak ptispiva k dalsi redukci
vyskytu mastitid béhem zaprahlosti a na zacatku laktace.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u krav béhem laktace.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z4dné.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatnuje se.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pfi nakladdani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby nedosSlo ke
kontaktu 1é¢iva s kuzi. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

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

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.



Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychdnim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto pripadech vyhledat 1ékatské oSetfeni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou zndmy.

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u zvifat v laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Intramamarni podani.

Obsah jedné sttikacky by mél byt aplikovan do kazdé ctvrti ihned po poslednim dojeni pied
odstavenim na sucho. Ptipravek se aplikuje do ocisténého, dezinfikovaného a osuseného struku.

Priprava a pouziti kratkého hrotu: Uchopit kryci kloboucek mezi ukazovak a palec, ohnout a sejmout
(viz ptislusny obrazek). Do strukového kanalku zavést pouze bilou ¢ast hrotu dle nakresu. Piipravek
aplikovat Setrn€ pod mirnym tlakem az do rovnomérného naplnéni strukového kanalku.

Priprava a pouziti konvencniho hrotu: Uchopit spodni ¢ast kryciho kloboucku mezi ukazovak a palec,
ohnout, pfitlacit a odstranit (viz ptislusny obrazek). Piipravek aplikovat Setrn¢ pod mirnym tlakem az
do rovnomérného naplnéni strukového kanalku.

V Zzadném piipadé se nedotykat prsty odkrytého hrotu!

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze se vzdy aplikuje obsah celého aplikatoru. Pii
nahodném predavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

4.11 Ochranné lhity

Nasledujici se vztahuje jak na pouziti ptipravku Orbenin Extra DC samotného nebo v kombinaci
s ptipravkem Orbeseal.

Maso: 28 dni.

Miéko: Piipravek nesmi byt pouzivan v laktaci, ale vyhradné v zaprahlosti, a to nejpozdéji 42 dnt
pted porodem, pfi¢emz v tomto piipad¢ je ochranna lhita na mléko 4 dny po porodu. Dojde-li k
oteleni dfive, ochranna lhiita na mléko se vypocita tak, ze k terminu aplikace se pripocte 46 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Peniciliny rezistentni k beta-laktamazam
ATCvet kod: QJ51CF02

Ptipravek piisobi proti grampozitivnim mikroorganismtim zpisobujicim mastitidy. Je G€inny proti
Streptococcus agalactiae a dalsim streptokoktim, stafylokokiim (penicilin rezistentnim a senzitivnim
kmeniim) a proti Arcanobacterium pyogenes (dtive Corynebacterium pyogenes). Orbenin Extra DC
susp ma baktericidni U€¢inek a udrzuje uc¢innou hladinu v mlé¢né zlaze 6 az 7 tydnt. Pasobi i proti
bakterialnim kmenim produkujicim B-laktamazy.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina stearova

Aluminium-stearat

Tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Bily polyethylenovy (LDPE) aplikator s pistem o obsahu 3,6 g suspenze. Uzavér z bilého polyetylénu tvoii
dudlni nasadec a cepicku.

Baleno v papirovych skladackéach po 24 nebo 120 aplikatorech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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