PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Orbenin Extra DC 600 mg intramamarni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden aplikator (3,6 g) obsahuje:

Léciva latka:
Cloxacillinum (ut Benzathini cloxacillinum) 600 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kyselina stearova

Aluminium-stearat

Tekuty parafin

Bila olejova suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba existujicich intramamarnich infekei krav v zaprahlosti a poskytnuti ochrany proti novym
infekcim béhem zaprahlosti.

Soubézné pouziti pripravku Orbeseal v zaprahlosti poskytuje dodatecnou a rozsifenou ochranu proti
vnikani patogenti do mlécné Zlazy vCetné gramnegativnich bakterii a tak pfispiva k dalsi redukci
vyskytu mastitid béhem zaprahlosti a na zac¢atku laktace.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Zadné.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmut
pochézejicich z vyskytl ptipadi onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti
cilovych patogent.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z gumovych rukavic, aby nedoslo ke kontaktu 1é¢iva s kizi. Po nakladani s pfipravkem si
umyjte ruce.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se znamou ptecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
lécivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozicni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

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

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikdtoru by mél byt podan do kazdé ctvrti ihned po poslednim dojeni pted
odstavenim na sucho. Pfipravek se aplikuje do ocisténého, dezinfikovaného a osuseného struku.

Priprava a pouZiti kratkého hrotu: Uchopit kryci klobouc¢ek mezi ukazovak a palec, ohnout a sejmout
(viz prislusny obrazek na krabic¢ce). Do strukového kanalku zavést pouze bilou ¢ast hrotu dle nékresu.
Ptipravek podat 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, pfitlacit a odstranit (viz ptislusny obrazek na krabicce). Ptipravek podat Setrn¢ pod mirnym
tlakem az do rovnomérného naplnéni strukového kanalku.

V zadném ptipad¢ se nedotykat prsty odkrytého hrotu!



3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptedavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze se vzdy podava obsah celého aplikatoru. Pii
nahodném piedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Nasledujici se vztahuje jak na pouziti ptipravku Orbenin Extra DC samotného nebo v kombinaci

s ptipravkem Orbeseal.

Maso: 28 dni.

Mléko: Piipravek nesmi byt pouZzivan v laktaci, ale vyhradné v zaprahlosti, a to nejpozd¢ji 42 dnt pred

porodem, pii¢emz v tomto pfipade€ je ochranna lhiita na mléko 4 dny po porodu. Dojde-li k oteleni

diive, ochranna lhiita na mléko se vypocita tak, ze k terminu aplikace se piipocte 46 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJSICF02

Ptipravek ptisobi proti grampozitivnim mikroorganismiim zpisobujicim mastitidy. Je u¢inny proti

Streptococcus agalactiae a dal$im streptokoktim, stafylokokim (penicilin rezistentnim a senzitivnim

kmentim) a proti Trueperella pyogenes (dtive Arcanobacterium pyogenes nebo Corynebacterium

pyvogenes). Piipravek ma baktericidni G¢inek a udrzuje u¢innou hladinu v mlééné Zlaze 6 az 7 tydnd.

Puisobi i proti bakteridlnim kmentim produkujicim beta-laktamazy.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily polyethylenovy (LDPE) aplikator s pistem o obsahu 3,6 g suspenze. Uzavér z bilého polyetylénu tvofi

dualni nasadec a cepicku.

Baleno v papirovych skladackach po 24 nebo 120 aplikatorech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/257/91-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25.7.1991

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU
Listopad 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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