PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden aplikéator (3 g) obsahuje:

Léciva latka:

Cloxacillinum (jako benzathini cloxacillinum) 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek:

Aluminum-stearat
Kyselina stearova
Tekuty parafin

Bila olejova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot — dojnice v obdobi zaprahovani

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvifat

Lécba mastitid krav v zaprahlosti a zlepSeni ochrany pfed moznou infekci béhem zaprahlosti.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se znamou precitlivélosti na 1éCivou latku, jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u krav béhem laktace.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by meélo byt zalozeno na vysledku testovani citlivosti bakterii izolovanych ze vzorka
mléka od konkrétniho zvitete. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na mistni (na Grovni
regionu, statku) epidemiologické informaci o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kloxacilinu a ptfibuznym latkam a snizit G¢innost terapie
jinymi beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zktizené rezistence.

Lécebné protokoly u krav v obdobi zaprahlosti by mély brat v uvahu mistni a oficialni pravidla
antibiotické politiky a mély by byt pravidelné revidovany veterinarnim Iékatem.



Je tfeba zamezit podavani mléka obsahujiciho rezidua kloxacilinu telatlim, a to az do konce ochranné
lhaty pro mléko, s vyjimkou kolostralni faze, protoze by mohlo dojit k selekci bakterii rezistentnich
k beta-laktamtm.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekcei, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktizi vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo nékterou z pomocnych latek by se me¢li
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékari. Otok obliCeje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatfskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot — dojnice v obdobi zaprahovani:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u zvifat v laktaci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Kloxacilin, jako beta-laktamové antibiotikum, by nemél byt podavan soucasné s bakteriostatickymi
antimikrobnimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani.
Intramamarni aplikator je uréen pouze na jedno pouziti.

Obsah jednoho aplikatoru podat do kazdé ctvrti ihned po poslednim dojeni pfed odstavenim na sucho.
Ptipravek se aplikuje do o€isténého, dezinfikovaného a osuseného struku.

Priprava a pouziti krdatkeho hrotu:

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




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

P

V zadném ptipade se nedotykat prsty odkrytého hrotu!
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za tcelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso:28 dni.

Mléko: 96 hodin po porodu v piipad€ obdobi stani na sucho 35 dni a vice.

35 dni plus 96 hodin v pfipadé obdobi stani na sucho kratSim nez 35 dni.

Pipravek nesmi byt pouzit v laktaci, ale vyhradné v obdobi stani na sucho.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJS1CF02



4.2 Farmakodynamika

Kloxacilin je semisyntetické baktericidni antibiotikum ze skupiny izoxazolylpenicilind, které patii mezi
penicilinova antibiotika odolna vici beta-laktamazam, zejména penicilinazam stafylokokd. Pripravek
pusobi proti grampozitivnim mikroorganismim vyvolavajicim mastitidy.

Je GCinny proti Streptococcus agalactiae a dal§im streptokoktim, stafylokoktim (penicilin rezistentnim
a senzitivnim kmentim) a proti Trueperella (dtive Corynebacterium) pyogenes.

Doposud byly identifikovany tfi zakladni mechanizmy rezistence: produkce beta-laktamaz, snizena
propustnost bunééné stény a alterace cilovych proteinti. Rezistence miize byt kodovana chromozomalné,
ale rovnéz prenasena mobilnimi genetickymi elementy, napiiklad plazmidy. Kloxacilin vykazuje
zktizenou rezistenci s ostatnimi penicilinovymi antibiotiky a cefalosporiny.

4.3 Farmakokinetika

Uctinna hladina kloxacilinu v mlééné Zlaze po zaprahnuti byla zjisténa po dobu 3-4 tydny po podani.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily polyethylenovy aplikator obsahujici 3 g suspenze s bilym polyethylenovym uzavérem baleny
v papirové krabici po 24, 72 nebo 120 aplikatorech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/256/91-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25.7.1991

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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