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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Orbenin LA 200 mg suspenséo intramamaria para bovinos em lactacéo e ovinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamaéria de 3g contém:

Substancia ativa:

Cloxacilina como cloxacilina sddica 200 mg
Excipiente:
Butilhidroxianisol (E320) 0,558 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.

Suspensao viscosa esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em lactacdo) e ovinos (ovinos de carne).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Vacas em lactacao

Para o tratamento da mastite associada a espécies de estafilococos e estreptococos sensiveis a
cloxacilina.

Ovelhas

Para o tratamento de infe¢des subclinicas do Ubere no periodo de secagem associadas a espécies de
estafilococos e Trueperella pyogenes sensiveis a cloxacilina.

4.3  Contraindicacbes

Né&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a cloxacilina, a outros antibioticos
B-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nos bovinos, para se obter os melhores resultados, o medicamento veterinario deve ser administrado
logo que se detetam os primeiros sinais de infecéo.
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No caso de mastite estafiloccica e de certas formas de mastites estreptococicas, a duragdo apropriada
do tratamento é importante para obter cura clinica e bacterioldgica.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As seringas sdo individuais e s6 se devem usar uma vez.

A administragdo do medicamento veterinario deve ter em conta as politicas oficiais e locais sobre o
uso de antimicrobianos.

As boas praticas clinicas recomendam que o tratamento deve ser baseado em testes de sensibilidade
das bactérias isoladas dos animais doentes. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se nas
informacdes epidemioldgicas locais (regionais, a nivel da exploracao) acerca da sensibilidade das
bactérias alvo habitualmente implicadas no processo infeccioso.

O uso do medicamento veterinario fora das condigdes aprovadas no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a cloxacilina e diminuir a eficacia
do tratamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecao, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade
cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reacBes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

N&o manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizac¢do as penicilinas ou
cefalosporinas ou quando foi avisado para ndo manusear este tipo de preparacdes.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao, tomando todas as
precaucGes recomendadas.

Se, apos a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcao cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves e exigem atencdo medica urgente.

Lavar as maos ap0s a administracao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, os antibiéticos B-lactamicos podem causar reagdes de hipersensibilidade (reacdes
alérgicas da pele, anafilaxia). Se essas reacdes ocorrerem, 0 tratamento deve ser imediatamente
interrrompido e iniciado um tratamento sintomatico adequado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas ).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario esta indicado em vacas em lactacdo e em ovelhas ao desmame.
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4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagdo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via intramamaria.

Vacas

Dosagem:

A posologia recomendada € a administragdo trés vezes em cada quarto afetado — uma seringa a cada
48 horas.

Instrucdes para administracgao:

Apos a ordenha, limpar e desinfetar o teto com o toalhete de limpeza fornecido ou com alcéol
cirurgico. Introduza o bocal da seringa no teto aplicando uma pressao suave e continua até que a
suspensdo penetre através do canal do teto. O(s) quarto(s) tratado(s) pode(m) ser ordenhado(s) na
ordenha seguinte prevista.

Ovelhas

Dosagem:

Administracdo Unica em cada metade do Ubere ao desmame.

Administracao:

E importante que se siga um procedimento de higiene simples. Uma pessoa deve virar cada ovelha e
manté-la nessa posi¢do enquanto uma segunda pessoa faz a administracdo. Limpar e desinfetar bem o
teto com o toalhete de limpeza fornecido ou com alcéol cirtrgico. Introduza o bocal da seringa no
orificio do teto aplicando uma pressao suave e continua para que a suspensao penetre no tbere. Nao é
necessario nem desejavel o uso de canula no orificio do teto. Usar uma seringa nova em cada metade
do Ubere para evitar a possibilidade de contaminagdo cruzada durante a administracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Desconhecidas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos e ovinos - Carne e visceras: 7 dias.

Bovinos - Leite: 96 horas.

N&o autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibiéticos betalactdmicos, penicilinas, para uso intramamario.
Caddigo ATCvet: QJ51CF02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cloxacilina é um antibidtico betalactdmico semi-sintético ativo contra organismos Gram positivos,
mas ndo é destruido pela penicilase estafilocdcica. Por isso, € ativo contra estafilococos resistentes a
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penicilina, que sdo uma importante causa de mastite. O antibidtico é bactericida nas concentragdes
atingidas no ubere.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

N&o existe informagao disponivel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E320)

Oleo de castor, hidrogenado.

Silica coloidal, hidrofébica.

Oleo de arachis, refinado.

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Seringas intramamarias de polietileno de baixa densidade (LDPE) com bocal duplo e tampa protetora.
Apresentacdo: Caixas de 12 seringas e toalhetes de limpeza.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 8 de Novembro 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

NAO APLICAVEL.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartao}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Orbenin LA 200 mg suspensdo intramamaria para bovinos em lactacdo e ovinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

200mg de cloxacilina (sob a forma de cloxacilina de sédio) por seringa de 3 ¢

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 seringas

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactagéo) e ovinos (ovinos de carne)

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao por via intramamaria.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
Cada seringa deve ser usada uma so vez.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos - Leite: 96 horas.
N&o autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite para consumo humano.
Bovinos e ovinos - Carne e visceras: 7 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e cefalosporinas podem ocasionalmente provocar reagoes alérgicas graves. Consultar o
folheto informativo para ler todas as adverténcias para o utilizador.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAMO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1312/01/19RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo da seringa}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Orbenin LA 200 mg suspenséo intramamaria para bovinos em lactacéo e ovinos

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

200 mg de cloxacilina

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

39

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos - Leite: 96 horas.
N&o autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite para consumo humano.
Bovinos e ovinos - Carne e visceras: 7 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Orbenin LA 200 mg suspensdo intramamaria para bovinos em lactacéo e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Haupt Pharma Latina S.r.1.,

S.S.n. 156 dei Monti Lepini Km 47,600,

04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Orbenin LA 200 mg suspenséo intramamaria para bovinos em lactacéo e ovinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada seringa intramamaéria de 3g contém:
Substancia ativa:

Cloxacilina como cloxacilina sddica 200 mg
Excipiente:
Butilhidroxianisol (E320) 0,558 mg

Suspensao viscosa esbranquigada.
4, INDICACAO (INDICACOES)
Vacas em lactacao

Para o tratamento da mastite associada a espécies de estafilococos e estreptococos sensiveis a
cloxacilina.

Ovelhas
Para o tratamento de infecdes subclinicas do Ubere no periodo de secagem associadas a espécies de
estafilococos e Trueperella pyogenes sensiveis a cloxacilina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a cloxacilina, a outros antibioticos
B-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
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Em casos muito raros, 0s antibiéticos p-lactamicos podem causar reagdes de hipersensibilidade
(reacdes alérgicas da pele, anafilaxia). Se essas reagGes ocorrerem, o tratamento deve ser
imediatamente interrrompido e iniciado um tratamento sintomatico adequado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (vacas em lactacdo) e ovinos (ovinos de carne).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Vacas
Dosagem: administracdo trés vezes em cada quarto afetado — uma seringa a cada 48 horas.

Ovelhas
Dosagem: administracdo Unica em cada metade do Ubere ao desmame.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Via intramamaria.

Vacas:

Administracdo: Apds a ordenha, limpar e desinfetar o teto com o toalhete de limpeza fornecido ou
com alcool cirdrgico. Introduza o bocal da seringa no teto aplicando uma pressao suave e continua até
que a suspensao penetre através do canal do teto. O(s) quarto(s) tratado(s) pode(m) ser ordenhado(s)
na ordenha seguinte prevista.

Ovelhas:

Administragio: E importante que se siga um procedimento de higiene simples. Uma pessoa deve virar
cada ovelha e manté-la nessa posi¢do enquanto uma segunda pessoa faz a administracdo. Limpar e
desinfetar bem o teto com o toalhete de limpeza fornecido ou com alcdol cirurgico. Introduza o bocal
da seringa no orificio do teto aplicando uma pressdo suave e continua para que a suspensao penetre no
Ubere. N&o é necessario nem desejavel o uso de canula no orificio do teto. Usar uma seringa nova em
cada metade do Ubere para evitar a possibilidade de contaminacgdo cruzada durante a administracao.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
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Bovinos e ovinos - Carne e visceras: 7 dias.
Bovinos - Leite: 96 horas.
N&o autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e na embalagem depois da abreviatura EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més
indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Nos bovinos, para se obter os melhores resultados, 0 medicamento veterinario deve ser administrado
logo que se detetam os primeiros sinais de infegéo.

No caso de mastite estafilocdcica e de certas formas de mastites estreptocdcicas, a duracéo apropriada
do tratamento é importante para obter cura clinica e bacteriolégica.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

As seringas sdo individuais e s6 se devem usar uma vez.

A administragdo do medicamento veterinario deve ter em conta as politicas oficiais e locais sobre o
uso de antimicrobianos.

As boas praticas clinicas recomendam que o tratamento deve ser baseado em testes de sensibilidade
das bactérias isoladas dos animais doentes. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se nas
informacdes epidemioldgicas locais (regionais, a nivel da exploracdo) acerca da sensibilidade das
bactérias alvo habitualmente implicadas no processo infeccioso.

O uso do medicamento veterinario fora das condi¢des aprovadas no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a cloxacilina e diminuir a eficacia
do tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecdo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade
cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

N&o manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizacdo as penicilinas ou
cefalosporinas ou quando foi avisado para ndo manusear este tipo de preparacdes.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao, tomando todas as
precaucGes recomendadas.

Se, apos a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erup¢ado cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Lavar as mados apds a administragéo.

Sobredosagem:
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Desconhecidas.

Gestacdo e lactacéo:
O medicamento veterinario esté indicado em vacas em lactagdo e em ovelhas ao desmame.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Incompatibilidades principais:
N&o aplicavel.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario nao é destruido pela penicilase estafilococica. Por isso, € ativo contra
estafilococos resistentes a penicilina, que sdao uma importante causa de mastite. O antibiotico é
bactericida nas concentragdes atingidas no Ubere.

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

Apresentacdo: Caixas de 12 seringas e toalhetes de limpeza.
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