SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Orbenin Extra DC 600 mg intramammarna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 strickacka (3,6 g) obsahuje:

Ucdinna latka:

Cloxacillinum (ut Benzathini cloxacillinum) 600 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.
Biela olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Hovédzi dobytok - dojnice v obdobi zasuSenia.

4.2. Indikacie

Liecba existujucich intramammarnych infekcii krav v obdobi statia na sucho a ochrana pred novymi
infekciami pocas statia na sucho.

Sucasné pouzitie licku Orbeseal v obdobi statia na sucho poskytuje dodatocnu a rozsirent ochranu
proti vstupu patogénov do mliecnej zl'azy, vratane gramnegativnych baktérii a tak prispieva k d’alsej
redukcii vyskytu mastitid pocas statia na sucho a na zaciatku laktacie.

4.3. Kontraindikacia

Nepouzivat’ u krav v obdobi laktacie.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5. Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapri¢init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest' ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne, preto je potrebné

vyhybat’ sa priamemu kontaktu.
Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.



Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekdrovi ukéazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

4.6. Neziaduce ucinky

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ u krav v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramammarne.

Obsah jednej strickacky aplikovat’ do kazdej stvrtky ihned’ po poslednom dojeni pred odstavenim na
sucho. Liek sa aplikuje do ocisteného, dezinfikovaného a osuseného cecku.

Priprava a pouZitie krdtkeho hrotu:

Uchopit’ kryci klobucik medzi ukazovak a palec, prehntit’ a odklopit’ (pozri prislusny obrazok). Do
strukového kanalika zaviest’ iba bielu ¢ast’ hrotu podla nakresu. Liek aplikovat’ opatrne pod miernym
tlakom az do rovnomerného naplnenia strukového kanalika.

Priprava a pouzitie konvencného hrotu:

Uchopit spodnu ¢ast’ krycieho klobucika medzi ukazovak a palec, prehnut’, pritlacit’ a odstranit’ (pozri

prislusny obrazok). Liek aplikovat’ opatrne pod miernym tlakom az do rovnomerného naplnenia
strukového kanalika.

V ziadnom pripade sa nedotykat’ prstami odkrytého hrotu!
410 Predavkovanie

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze sa aplikuje obsah celej striekacky. Pri ndhodnom
predavkovani neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

411 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 28 dni.

Mlieko: Liek sa nesmie pouzivat’ v laktcii, ale vyhradne v obdobi zasuSenia, a to najneskor 42 dni
pred pérodom. Ochranna lehota pre mlieko je 4 dni po pérode. Ak k oteleniu dojde skor, ochranna
lehota sa vypocita tak, ze k terminu aplikacie sa pripocita 46 dni (t.j. 42+4 dni).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: peniciliny rezistentné na beta-laktamazu
ATC vet kod: QJIS1CF02

Kloxacilin je rozpusteny v olejovej mineralnej baze za Gdelom prediZenia G&inku podas celého
obdobia statia na sucho (az 7 tyzdiiov). Je ucinny proti grampozitivnym mikroorganizmom citlivym na
kloxacilin: streptokokom, stafylokokom vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu, Trueperella
(Corynebacterium) pyogenes. Skusky na akttnu, subakutnu a chornick(l toxicitu u laboratornych
zvierat potvrdili, Ze kloxacilin je nizko toxicky; LDsy pre peroralnu, subkutannu a intravendznu



toxicitu je viac ako 5,0, 3,0 al1,2 g/kg u mysi. Po intramammarnej aplikacii cielovym zvieratam
kloxacilin bol dobre tolerovany, neprejavili sa ziadne vazne toxické ucinky, nespdsobil podrazdenie
ceckov, je bezpecny v obdobi gravidity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

Kyselina stearova

Aluminiumstearat

Tekuty parafin

6.2. Inkompatibility

Nie s zname.

6.3.  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5.  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biely polyetylénovy (LD) injektor s hladkym, koénickym, hermeticky uzavretym hrotom. Vonkajsi
obal: papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 24, 120 striekaciek.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CR

8. REGISTRACNE CiSLO

96/257/91-S

7. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
28.4.1994 / 13.5.1999 / 9.6.2005/17.7.2013

8. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

1. NAZOV LIEKU

Orbenin Extra DC 600 mg intramammarna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinn4 latka:
1 striekacka (3,6 g) obsahuje:
Cloxacillinum (ut Benzathini cloxacillinum) 600 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intramammadrna suspenzia

4. VEIKOST BALENIA
24/120x 3,6 ¢
5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi zasusenia

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Liecba existujucich intramammarnych infekcii krav v obdobi statia na sucho a ochrana pred novymi
infekciami pocas statia na sucho.

Sucasné pouzitie licku Orbeseal v obdobi statia na sucho poskytuje dodatoénu a rozsirent ochranu
proti vstupu patogénov do mliecnej zl'azy, vratane gramnegativnych baktérii a tak prispieva k d’alsej
redukcii vyskytu mastitid pocas statia na sucho a na zaciatku laktacie.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Intramammarne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA |

Maiso a vnutornosti: 28 dni.

Mlieko: Liek sa nesmie pouzivat’ v laktacii, ale vyhradne v obdobi zasuSenia, a to najneskor 42 dni
pred pérodom. Ochranna lehota pre mlieko je 4 dni po porode. Ak k oteleniu ddjde skor, ochranna
lehota sa vypocita tak, ze k terminu aplikacie sa pripo¢ita 46 dni (t.j. 42+4 dni).

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. ffjna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/257/91-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénovy injektor}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Orbenin Extra DC 600 mg intramammarna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 striekacka (3,6 g) obsahuje:
Cloxacillinum (ut Benzathini cloxacillinum) 600 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

3649

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne

5. CISLO SARZE

¢. Sarze:

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Orbenin Extra DC 600 mg intramammarna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndamesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Orbenin Extra DC 600 mg intramammarna suspenzia
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 strickacka (3,6 g) obsahuje:
Ucinna latka:
Cloxacillinum (ut Benzathini cloxacillinum) 600 mg

Biela olejova suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba existujucich intramammarnych infekcii krav v obdobi statia na sucho a ochrana pred novymi
infekciami pocas statia na sucho.

Sucasné pouzitie licku Orbeseal v obdobi statia na sucho poskytuje dodatocnu a rozsirent ochranu
proti vstupu patogénov do mlie¢nej zI'azy, vratane gramnegativnych baktérii a tak prispieva k d’alSej
redukcii vyskytu mastitid pocas statia na sucho a na zaciatku laktacie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u krdv obdobi laktacie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok - dojnice v obdobi zasuSenia

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramammarne.

Obsah jednej striekacky aplikovat’ do kazdej Stvrtky ihned’ po poslednom dojeni pred odstavenim na
sucho. Liek sa aplikuje do o¢isteného, dezinfikovaného a osuseného cecku.

Priprava a pouzitie krdtkeho hrotu:

Uchopit kryci klobucik medzi ukazovék a palec, prehnut’ a odklopit’ (pozri prislusny obrazok). Do

strukového kanalika zaviest’ iba bielu ¢ast’ hrotu podl'a nakresu. Liek aplikovat’ opatrne pod miernym
tlakom az do rovnomerného naplnenia strukového kanalika.




Priprava a pouZitie konvencného hrotu:

Uchopit’ spodnu cast’ krycieho klobuc¢ika medzi ukazovak a palec, prehnut, pritlacit a odstranit
(pozri8prislusny obrazok). Liek aplikovat opatrne pod miernym tlakom az do rovnomerného
naplnenia strukového kanalika.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI{
V Ziadnom pripade sa nedotykat’ prstami odkrytého hrotu!
10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 28 dni.

Mlieko: Liek sa nesmie pouzivat’ v laktacii, ale vyhradne v obdobi zasuSenia, a to najneskor 42 dni
pred porodom. Ochranna lehota pre mlieko je 4 dni po porode. Ak k oteleniu dojde skor, ochranna
lehota sa vypocita tak, ze k terminu aplikacie sa pripo¢ita 46 dni (t.j. 42+4 dni).

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani si zavaznejsie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSINE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Verlkost balenia: 24, 120 striekadiek.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



