SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Orbenin DC 500 mg intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda striekacka (3 g) obsahuje:

Utinna latka:

Kloxacilin (ako benzatin kloxacilin) 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kyselina stearova

Aliminiumstearat

Tekuty parafin

Biela olejova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok - dojnice v obdobi zasuSenia

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liec¢ba mastitid krav v obdobi zasusSenia a zlepSenie ochrany pred moznou infekciou pocas obdobia
zasusSenia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u krav v obdobi laktécie.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zaloZzené na vysledku testovania citlivosti baktérii
izolovanych zo vzoriek mlieka od konkrétneho zvierata. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt
zaloZena na miestnej (na urovni regionu, chovu) epidemiologickej informaécii o citlivosti cielovych
baktérii. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu
baktérii rezistentnych voc¢i oxacilinu a pribuznym latkam a znizit’ G¢innost’ lie¢by inymi beta-
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laktamovymi antibiotikami.

Liecebné protokoly u krav v obdobi zasuSenia by mali brat’ do tvahy miestne a oficialne pravidla
antibiotickej politiky a mali by byt pravidelne kontrolované veterinarnym lekarom. Je potrebné
zamedzit’ podavaniu mlieka obsahujiceho rezidua kloxacilinu tel'atam, a to az do konca ochrannej
lehoty pre mlieko, s vynimkou kolostralnej fazy, pretoze by mohlo dojst’ k selekcii baktérii
rezistentnych voci beta-laktamom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny moézu zapri€init' precitlivenost’ (alergicku reakciu) po injekcii, inhalacii,
poziti alebo kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym
reakcidm na iné cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mdzu byt niekedy vazne,
preto je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s veterinarnym liekom, ak ste alergicky na zlozky veterinarneho lieku. Ak sa u vas po
expozicii prejavia symptémy, napriklad kozné vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte
toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie priznaky a
vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Nie s zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ u krav v obdobi laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Kloxacilin, ako in¢ betalaktdmové antibiotikd, nepodavat’ sucasne s bakteriostatickymi
antimikrobialnymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne podanie.
Intramamalna strickacka je ur¢ena len na jedno pouzitie.

Obsah jednej striekacky aplikovat’ do kazdej $tvrtky ihned’ po poslednom dojeni pred zasuSenim.
Veterinarny liek aplikovat’ do o¢isteného, dezinfikovaného a osuseného cecka.

Priprava a pouzitie kratkeho hrotu.
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Uchopit’ uzaver medzi ukazovak a palec, prehntt’ a odklopit’ (pozri prislusny obrazok). Do ceckového
kandlika zaviest’ iba bielu ¢ast’ hrotu podl'a nakresu. Veterinarny liek aplikovat’ opatrne pod miernym
tlakom az do rovnomerného naplnenia ceckového kanalika.

I

Priprava a pouZitie konvencného hrotu:
Uchopit’ spodnu Cast’ uzaveru medzi ukazovak a palec, prehnut, pritlacit’ a odstranit’ (pozri prislusny
obrazok). Veterinarny liek aplikovat’” opatrne pod miernym tlakom az do rovnomerného naplnenia

ceckového kanalika.

V Ziadnom pripade sa nedotykat’ prstami odkrytého hrotu!

-

-

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

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

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie
Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti:28 dni.
Mlieko: 96 hodin po pdrode, ak obdobie statia nasucho bolo 35 dni a viac.
35 dni plus 96 hodin, ak obdobie statia nasucho bolo kratsie ako 35 dni.
Veterinarny lick nesmie byt’ pouzity pocas laktacie, ale vyhradne v obdobi statia nasucho.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QIS1CF02
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4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek p6sobi proti grampozitivnym mikroorganizmom spdsobujicim mastitidy. Je G¢inny
proti Streptococcus agalactiae a d’alsim streptokokom, stafylokokom (penicilin  rezistentnym a
senzitivnym kmeniom) a proti Trueperella (Corynebacterium) pyogenes.

Doteraz boli identifikované tri zakladné mechanizmy rezistencie: produkcia betalaktamaz, znizena
priepustnost’ bunkovej steny a alterdcie cielovych proteinov. Rezistencia méze byt kodovana
chromozomalne, ale tiez prendSand mobilnymi genetickymi elementmi, napriklad plazmidmi.
Kloxacilin vykazuje skrizenu rezistenciu s ostatnymi penicilinovymi antibiotikami a cefalosporinmi

4.3 Farmakokinetika

Kloxacilin ma baktericidny ucinok a udrzuje uc¢inni hladinu v mlie¢nej zl'aze 3 — 4 tyZdne. Pdsobi aj
proti bakterialnym kmenom produkujicim p-laktamazy.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 4 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal: Biely polyetylénovy (LD) injektor s hladkym, kénickym, hermeticky uzavretym
hrotom. Prilozena pisomna informacia pre pouZzivatelov.

Velkost baleni: 24, 72, 120 striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/256/91-S
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8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/04/1994

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA KRABICKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Orbenin DC 500 mg intramamalna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 striekacka (3 g) obsahuje:
kloxacilin (ako benzatin kloxacilin) 500 mg

| 3. VEDKOST BALENIA

24/72/120 x 3 ¢

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi zasusenia

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti: 28 dni.

Mlieko: 96 hodin po porode, ak obdobie statia nasucho bolo 35 dni a viac.

35 dni plus 96 hodin, ak obdobie statia nasucho bolo kratsie ako 35 dni.

Liek nesmie byt pouzity pocas laktacie, ale vyhradne v obdobi statia nasucho.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“
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Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/256/91-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{POLYETYLENOVA STRIEKACKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Orbenin DC 500 mg

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

kloxacilin (ako benzatin kloxacilin) 500 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Orbenin DC 500 mg intramamalna suspenzia
2. ZloZenie

1 striekacka (3 g) obsahuje:

U¢inna latka:

kloxacilin (ako benzatin kloxacilin) 500 mg
Biela olejova suspenzia.

Bt Cielové druhy

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi zasusenia
4, Indikacie na pouzitie

Liecba mastitid krav v obdobi zasusenia a zlepSenie ochrany pred moznou infekciou pocas obdobia
zasusenia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u krav v obdobi laktacie.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na vysledku testovania citlivosti baktérii
izolovanych zo vzoriek mlieka od konkrétneho zvierata. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt
zaloZena na miestnej (na urovni regionu, chovu) epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych
baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych
voci oxacilinu a pribuznym latkam a znizit' €innost’ liecby inymi beta-laktdmovymi antibiotikami.
Liecebné protokoly u krav v obdobi zasuSenia by mali brat’ do uvahy miestne a oficidlne pravidla
antibiotickej politiky a mali by byt pravidelne kontrolované veterinarnym lekarom.

Je potrebné zamedzit’ podavaniu mlieka obsahujuceho rezidua kloxacilinu telatam, a to az do konca
ochrannej lehoty pre mlieko, s vynimkou kolostralnej fazy, pretoze by mohlo dojst’ k selekcii baktérii
rezistentnychvoci beta-laktamom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergicku reakciu) po injekcii, inhalacii,
poziti alebo kontakte s kozou alebo oCami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest ku skrizenym
reakciam na iné cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne,
preto je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu.
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Nemanipulujte s veterinarnym liekom, ak ste alergicky na zlozky Vv 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 okamzita lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Laktacia:
Nepouzivat’ u krav v obdobi laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Kloxacilin, ako iné betalaktimové antibiotikd, nepodavat sucasne s bakteriostatickymi
antimikrobialnymi latkami.

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

Z4vazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi zasusenia:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramamalne pouzitie.
Intramamalna striekacka je ur¢ena len na jedno pouzitie.

Obsah jednej strickacky aplikovat’ do kazdej $tvrtky ihned’ po poslednom dojeni pred zasusenim.
Liek aplikovat’ do oc¢isteného, dezinfikovaného a osuseného cecka.

o Pokyn o spravnom podani

Priprava a pouZzitie krdatkeho hrotu:

Uchopit’ uzaver medzi ukazovak a palec, prehnut’ a odklopit’ (pozri prislusny obrazok). Do ceckového
kanalika zaviest’ iba bielu Cast’ hrotu podl'a nakresu. Veterinarny liek aplikovat’ opatrne pod miernym
tlakom az do rovnomerného naplnenia ceckového kanalika.

Orbenin DC 500 mg intramamalna suspenzia 10


http://www.uskvbl.sk/

-

I

Priprava a pouZitie konvencného hrotu:
Uchopit’ spodnu Cast’ uzaveru medzi ukazovak a palec, prehnut, pritlacit’ a odstranit’ (pozri prislusny
obrazok). Veterinarny ILiek aplikovat’ opatrne pod miernym tlakom az do rovnomerného naplnenia

ceckového kanalika.

V Ziadnom pripade sa nedotykat’ prstami odkrytého hrotu!

-

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 28 dni.

Mlieko: 96 hodin po porode, ak obdobie statia nasucho bolo 35 dni a viac.

35 dni plus 96 hodin, ak obdobie statia nasucho bolo kratsie ako 35 dni.

Liek nesmie byt pouzity pocas laktacie, ale vyhradne v obdobi statia nasucho.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/256/91-S

Velkost’ balenia: 24, 72 a 120 striekadiek

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
08/2023

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

SS 156 Km Monti Lepini 47600

041 00 Borgo San Michele (Latina)
Taliansko

17. DalSie informacie

Veterinarny liek posobi proti grampozitivnym mikroorganizmom sposobujicim mastitidy. Je a¢inny
proti Streptococcus agalactiae a d’al$im streptokokom, stafylokokom (penicilin rezistentnym a
senzitivnym kmenom) a proti Trueperella (Corynebacterium) pyogenes.

Doteraz boli identifikované tri zakladné mechanizmy rezistencie: produkcia betalaktamaz, znizena
priepustnost’ bunkovej steny a alteracie cielovych proteinov. Rezistencia moze byt kodovana
chromozomalne, ale tiez prenaSana mobilnymi genetickymi elementmi, napriklad plazmidmi.
Kloxacilin vykazuje skrizenu rezistenciu s ostatnymi penicilinovymi antibiotikami a cefalosporinmi.
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