ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Orbenin E.D.C. 600 mg/3,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 3,6 g tubostrzykawka zawiera:

Substancja czynna:

Kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa) 600 mg (765,4 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas stearynowy

Glinu stearynian

Parafina ciekta

Lepka zawiesina w kolorze od biatego do ztamanej bieli, bez zadnych widocznych czasteczek.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt jest przeznaczony do stosowania u kréw w okresie zasuszenia do leczenia istniejacego stanu
zapalnego gruczotu mlekowego i zapewnienia ochrony przeciw przysztym infekcjom w trakcie okresu
zasuszenia.

Jednoczesne stosowanie w okresie zasuszania pasty dowymieniowej zawierajacej w swym sktadzie
azotan bizmutu i dzialajacej na zasadzie mechanicznej bariery w kanale strzykowym, zapewnia
dodatkowg i szersza ochrone przed wnikaniem do wymienia patogenow, wlaczajac w to bakterie
Gram-ujemne. W efekcie prowadzi to do dalszego zmniejszenia przypadkoéw klinicznego i
podklinicznego mastitis w okresie zasuszania i wczesnej laktacji.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u krow w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie badan antybiotykowrazliwos$ci.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na kloksacyling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Jesli w wyniku przypadkowej ekspozycji na produkt rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy zwrocic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu Iub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi
objawami i moga wymaga¢ natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ po ostatnim udoju w danej laktacji, w ilosci jedne;j
tubostrzykawki na ¢wiartke wymienia. Produkt moze by¢ podawany dwoma sposobami: tradycyjnym,



po catkowitym zdjeciu ostony z kaniuli tubostrzykawki lub mniej inwazyjnym, z cz¢sciowym
zdjeciem ostony (goérnej czgsci). Przed podaniem nalezy doktadnie zdoi¢ leczong ¢wiartke wymienia i
zdezynfekowac strzyk. Po podaniu produktu nalezy delikatnie wymasowac strzyk w kierunku zatoki
mlekowej. Zaleca si¢ wykonanie kapieli strzyku w roztworze dezynfekcyjnym po aplikacji produktu.
Do kazdej tubostrzykawki dotaczona jest chusteczka nasgczona srodkiem dezynfekcyjnym.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: 96 godzin po wycieleniu + co najmniej 46 dni od podania produktu.

Powyzsze okresy karencji dotycza weterynaryjnego produktu leczniczego zastosowanego zaré6wno z
pasta dowymieniowa zawierajaca azotan bizmutu jak i samodzielnie.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ51CF02.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest kloksacylina — potsyntetyczna
penicylina o dziataniu bakteriobojczym. Mechanizm dziatania kloksacyliny, podobnie jak innych
antybiotykow beta-laktamowych polega na zaburzaniu syntezy $ciany komorki bakteryjnej. Spektrum
dziatania kloksacyliny obejmuje szereg bakterii Gram-dodatnich, takich jak: Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp., czy Arcanobacter pyogenes,
ktore sa przyczyng zapalen gruczotu mlekowego u krow.

Produkowanie enzymdw (beta-laktamaz) niszczacych pierscien beta-laktamowy jest glownym typem
opornos$ci bakterii na dziatanie penicylin. Kloksacylina jest oporna na dziatanie beta-laktamaz, co
umozliwia leczenie stanéw zapalnych wymienia wywotanych przez szczepy bakterii produkujace
beta-laktamazy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest zawiesing zawierajacg staborozpuszczalng i stabowchtanialng
kloksacyline benzatynowa. Srodowisko plynnej parafiny i stearynianu glinu powoduje kumulacje
efektu terapeutycznego w obrebie tkanek zasuszonego wymienia. Stopniowa i powolna precypitacja
mikroczastek antybiotyku z podtoza gwarantuje jego przedtuzone dziatanie. Wznowienie procesow
laktacyjnych powoduje wydalenie pozostatosci kloksacyliny z mlekiem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne



Nieznane
5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE z ostong kaniuli zawierajaca 3,6 g zawiesiny, pakowana po
24 w tekturowe pudetko.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

423/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

