A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orbenin EDC 600 mg/ 3,6 g intramammalis szuszpenzid szarvasmarhak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 fecskend¢ (3,60 g) tartalmaz:
Hatoanyag:

Kloxacillin-benzatin 765,40 mg
(mely megfelel 600 mg kloxacillinnek)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Aluminium-sztearat

Folyékony paraffin

Sztearinsav

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (szarazon allo tehén).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Tehenek mar fennallo tégyfertdzéseinek kezelésére a szarazra allitadskor, valamint a szdrazonallas
ideje alatti ujabb fert6zésekkel szembeni védelem céljabol az alabbi, kloxacillinre érzékeny
baktériumok esetén: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., és Arcanobacterium pyogenes.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
A laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsadgos alkalmazashoz:
Kezelés elott a togybimbot megfeleld készitménnyel ferttleniteni sziikséges.

A termék alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos ¢és helyi antimikrobidlis
egészségpolitikai eldirasokat.
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Amikor csak lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan kell
alkalmazni.

A készitmény hasznalati utasitastol eltérd alkalmazasa novelheti a rezisztens baktériumtorzsek
kialakuldsanak kockazatat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Penicillinek iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést. A penicillinek és a cefalosporinok 6ninjekciozast, belélegzést, emésztorendszerbe jutast
vagy borre keriilést kovetden tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni
tulérzékenység cefalosporin tulérzékenységhez vezethet, ami forditva is igaz. Az ezen
hatdéanyagokkal szemben kialakult allergias reakciok esetenként sulyosak is lehetnek.

Ha a készitmény borre vagy szembe jut, b6 vizzel le kell mosni. Amennyiben az alkalmazas soran,
vagy az utdn tiinetek (pl. borpir) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szem duzzanata, illetve a légzési
nehézségek sulyos tiinetek, és azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcio
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete
fele, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Laktécio:
Tejeld teheneken nem alkalmazhato.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Intramammalis alkalmazésra.

Adagolas: egy fecskendd/tdgynegyed az utolsé fejést kovetden.

Alkalmazas el6tt a tdgybimbot megfeleld készitménnyel fertdtleniteni sziikséges.

Indokolt esetben, szarazra allitaskor, az utolsé fejés utdn, minden tégynegyedbe egy fecskendd
tartalmat kell folyamatos, gyengéd nyomassal bejuttatni a bimbdcsatornan keresztiil. A beadast
kovetden javasolt a bimbdcsatornat megfeleld torzskonyvezett készitménnyel zarni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Véletlen tuladagolés esetén nem varhatdé nemkivanatos hatas.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
Tej: 1) A kezelést kovetd 42. nap utani borjadzas esetén: a borjadzast kovetéen 2 nap.
2) A kezelést kovetd 42. napon beliili borjadzés esetén: a kezelést kovetden 44 nap.
A készitmény alkalmazéasa nem javasolt 42 napon beliil varhat6 borjadzas esetén.
4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
41  Allatgyogyaszati ATC kéd: QJ51CF02
4.2  Farmakodinamias tulajdonsagok
A kloxacillin baktericid antibiotikum, hat4sat a bakterialis sejtfal szintézisének gatlasaval fejti ki.
Ellenall6 a Staphylococcus-ok termelte B-laktamaz enzimekkel szemben, igy a penicillin-érzékeny
baktériumok mellett a togygyulladasok koroktanaban gyakran szerepet jatszo penicillin-rezisztens
Staphylococcus fajok ellen is hatékony. A készitmény hatékony a tégygyulladas oktanaban szerepet
jatsz6 Gram-pozitiv baktériumok, igy a Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, a Staphylococcus-fajok és az Arcanobacterium pyogenes ellen.
4.3  Farmakokinetikai sajatossagok
Az allatgyogyaszati készitmény nem szovetizgatod, a hatékony antibiotikum-szint az esetek
tobbségében a kezelést kovetden 7 hétig fennall, igy hosszabb ideig véd az Gjonnan kialakuld
fertdzésekkel szemben.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
Minden fecskendd csak egyszer alkalmazhat6.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25°C alatt tarolando.
Szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele
24,120 vagy 200 db 3,6 g-os alacsony denzitasu polietilén fecskend6 kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Hungary Kft.

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3562/1/14 NEBIH ATI (24 x 3,6 g)

3562/2/14 NEBIH ATI (120 x 3,6 g)

3562/3/14 NEBIH ATI (200 x 3,6 g)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 1998. 04. 16.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024, augusztus 29.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines/

