1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Orbenin retard vet 500 mg intramammaarisuspensio naudalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi intramammaariruisku (3 g) sisdltia:

Vaikuttava aine:

Kloksasilliinibentsatiini vastaten kloksasillinia 500,0 mg.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus
Steariinihappo

Alumiinistearaatti

Parafiini, nesteméiinen

Valkoinen tai lapikuultava jaykahko suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Nauta.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Streptokokkien, stafylokokkien sekd Arcanobacterium pyogenes -bakteerin aiheuttamat
utaretulehdukset umpeenpanon yhteydessi. Hoidon tarkoituksenmukaisuus, mukaan lukien sen
hetkinen bakteeriresistenssitilanne, on otettava huomioon antimikrobisen hoidon suunnittelussa.
3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Beetalaktaamit (esim. kloksasilliini) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyina,
syotyind tai thokontaktilla myos ihmisille. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet
yliherkkd tdménkaltaisille aineille, késittele valmistetta vain suojauduttuasi tdysin mahdolliselta
ithokontaktilta (esim. kdsineet) tai 4ld késittele valmistetta ollenkaan. Jos saat sellaisia oireita, kuten
ihottumaa, kasvojen, huulien, tai kurkunpéén turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kéénny vélittomasti



ladkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktio

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
elaimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttda varsinaisen maidontuotantokauden aikana jadmien takia. Voidaan kiyttda tineyden
aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Maitorauhaseen

Yksi annosruiskullinen jokaiseen neljinnekseen umpeenpanon yhteydessd. Késittely on suoritettava
viimeistddn kuusi viikkoa ennen laskettua poikimista.

Ennen antoa utare tyhjennetiin tdysin. Vetimen pdé puhdistetaan huolella ja desinfioidaan. Varo
likaamasta utaretuubin kéirked.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aine et)

Oireenmukainen hoito.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Maito: 5 vrk poikimisesta. Jos ladkkeenannon ja poikimisen vilinen aika on lyhyempi kuin 42 vrk,

varoaika on 47 vrk annostelusta.
Teurastus: 1 vrk annostelusta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi: QJ51CF02
4.2 Farmakodynamiikka

Kloksasilliini on mikrobilidkeaine, joka kuuluu beetalaktaamien ryhmdén. Ladkeaine on
bakterisidisesti vaikuttava puolisynteettinen penisilliinijohdos. Kloksasillini tehoaa grampositiivisiin
bakteereihin ja kestdd beetalaktamaasin vaikutusta. Kloksasillini on ensisijainen vaihtoehto
penisilliiniresistenttien stafylokokkien aiheuttamien tulehdusten hoidossa.

Kloksasillini on suunnattu suoraan grampositiivisten beetalaktamaasia tuottavien mikro-organismien,
erityisesti stafylokokkeihin kuuluvien bakteerien tuhoamiseen.

Kloksasiillinille resistentteji mikrobikantoja esiintyy, mutta niitd ei ole raportoitu esiintyneen
utaretulehdusten yhteydessa.

Alla olevassa taulukossa on esitetty naudan utaretulehduksia aiheuttavien patogeenien bakteerien
MIC-arvoja kloksasillinille.

Laji MIC — vaihteluvili MIC —keskiarvo
(mikrog/ml) (mikrog/ml)
Staphylococcus aureus (153 kantaa*) 0,07-0,31 0,21
Streptococcus agalactiae (47 kantaa) 0,039-0,62 0,28
Streptococcus dysgalactiae (56 kantaa) 0,009-0,31 0,028
Streptococcus uberis (113 kantaa) 0,07- 1,2 0,35
Arcanobacterium pyogenes (8 kantaa) 0,08

* beetalaktamaasipositiviisia ja-negatiivisia kantoja

4.3 Farmakokinetiikka

Vaikuttavan aineen keskiméériinen enimmaéispitoisuus hoidetussa utareneljinneksessa yhden
hoitokerran jilkeen on 17,8 mikrog/ml. Ummessaoloaikana vaikuttava aine vapautuu hitaasti
valmisteesta. Imeytyminen utareesta ja jakautuminen kudoksiin on vihiistd. Enimmaéispitoisuudet
seerumissa saavutetaan 2 paivassi. Kloksasilliinipitoisuudet vaihtelevat valilld 0,38-9,9 mikrog/ml
utarekudoksessa ja —nesteissd 14 vuorokautta hoidon jilkeen. Neljd viikkoa hoidosta keskimdérdinen
pitoisuus utarekudoksessa ja -nesteissé on alle 0,04 mikrog/ml.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Matalatiheyksisesti polyeteenistd (LDPE) valmistettu intramammaariruisku sisdltdd 3 g valmistetta.
Pahvipakkaus sisdltid 4 intramammaariruiskua.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lifikevalmisteiden tai niis té periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle



Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 9667

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 18.5.1988/3.10.2005

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

6.9.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Orbenin retard vet 500 mg intramammaér suspension for notkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En spruta for intramammarium (3 g) innehéller:

Aktiv substans:

Kloxacillinbensatin motsvarande kloxacillin 500,0 mg.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Stearinsyra

Aluminiumstearat

Paraffin, flytande

Vit eller genomskinlig tjockflytande suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Mastit orsakade av streptokocker, stafylokocker och Arcanobacterium pyogenes -bakterien vid
sinliggning. Behandlingens &dndamélsenlighet, inklusive forekomsten av bakterieresistens, bor tas i
beaktande vid planeringen av antimikrobiell behandling.

3.3. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpimnena.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Betalaktamer (t.ex. kloxacillin) kan fororsaka dverkénslighetsreaktioner vid injicering, inandning, via
munnen eller genom hudkontakt ocksa for ménniskor. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om
du dr dverkénslig mot sddana 4mnen, hantera inte lakemedlet utan att skydda dig fullstdndigt mot



hudkontakt (t.ex. handskar), eller hantera inte likemedlet alls. Om du fir nagot av foljande symtom,
uppsOk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten: hudutslag, svulinad i ansikte, lippar eller
struphuvud, eller om du far andndd.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se respektive kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvind inte under den egentliga laktationsperioden p.g.a. likemedelsrester. Kan anvéndas under
dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramammar anvindning.

En doseringsspruta/spene i samband med sinliggning. Behandlingen bdr utforas senast sex veckor fore

berdknad kalvning.

Juvret bor tdmmas helt innan likemedlet sprutas in. Spenen rengors noggrant och desinficeras. Var

forsiktig sd att sprutspetsen inte smutsas ned.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta idtgéirder och motgift)

Symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12. Karenstider

Mjolk: 5 dygn efter kalvning. Om likemedlet har getts senare an 42 dagar fore kalvning, ar

karenstiden 47 dygn efter administrering.
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn efter administrering.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ51CF02
4.2 Farmakodynamik

Kloxacillin &r ett mikroblikemedel som tillhér gruppen betalaktamer. Substansen ér ett semisyntetiskt
penicillinderivat med baktericid verkan. Kloxacillin &r effektiv mot grampositiva bakterier och motstar
betalaktamas. Kloxacillin ar primért alternativ vid behandling av infektioner som ir orsakade av
penicillinresistenta stafylokocker.

Kloxacillin &r riktad direkt till att bekdmpa grampositiva betalaktamasproducerande mikroorganismer,
speciellt stafylokocker.

Mikrobstammar som ér resistenta mot kloxacillin forekommer men har inte rapporterats vid
juverinflammationer.

MIC-virden for kloxacillin mot patogener som orsakar juverinflammationer hos nétkreatur &r angivna
1 tabellen nedan.

Art MIC — intervall MIC —medelvirde
(mikrog/ml) (mikrog/ml)
Staphylococcus aureus (153 stammar*) 0,07-0,31 021
Streptococcus agalactiae (47 stammar) 0,039-0,62 0,28
Streptococcus dysgalactiae (56 stammar) 0,009-0,31 0,028
Streptococcus uberis (113 stammar) 0,07- 1,2 0,35
Arcanobacterium pyogenes (8 stammar) 0,08

* betalaktamaspositiva och -negativa stammar.

4.3 Farmakokinetik

Genomsnittlig maximal koncentration av aktiv substans i behandlad juverfjardedel efter en behandling
ar 17,8 mikrog/ml. Vid sinldggning frislipps den aktiva substansen lingsamt fran preparatet.
Substansen absorberas frn juvern och distribueras till vivnader endast till ringa del. Maximala
serumkoncentrationer uppnds inom 2 dagar. Kloxacillinkoncentrationer varierar mellan 0,38—

9,9 mikrog/ml 1ijuvervdvnad och -vdtskor 14 dygn efter behandlingen. Genomsnittlig koncentration i
juvervavnad och -vitskor fyra veckor efter behandlingen ar under 0,04 mikrog/ml.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibilite ter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En spruta av lagdensitets polyeten (LDPE) innehallande 3 g likemedel.
Kartong innehéllande 4 sprutor for mtramammarium.

7



5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9667

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 18.5.1988/3.10.2005

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.9.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

