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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Orbenin L.A. 200 mg suspension intramamaria para bovino en lactacion y ovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis unitaria de 3 g contiene:
Principio activo: Cloxacilina como cloxacilina sddica 200 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Butilhidroxianisol (E 320) 0,558 mg

Aceite de ricino hidrogenado

Silice coloidal hidrofébica

Aceite de cacahuete refinado

Suspension viscosa intramamaria de color blanquecino.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion) y ovino (ovino de carne).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Vacas en lactacion

Para el tratamiento de la mamitis asociada a especies de estafilococos y estreptococos susceptibles a la
cloxacilina.

Ovino (Ovejas)

Para el tratamiento de infecciones subclinicas de la ubre durante el periodo de secado, asociadas con es-
pecies de estafilococos y Trueperella pyogenes susceptibles a la cloxacilina.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la cloxacilina, a otros antibioticos -lactdmicos o a
alguno de los excipientes.

No usar en ovejas con mamitis clinica.
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Para obtener los mejores resultados en bovino, el medicamento veterinario debe utilizarse lo antes posible
después de la deteccién de la infeccion.

En el caso de la mamitis estafilococica y de ciertas formas de mamitis estreptocécica, una duracion ade-
cuada del tratamiento es importante para lograr curas tanto clinicas como bacteriol6gicas.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Las jeringas individuales sélo deben usarse una vez.

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y las pruebas de susceptibilidad de
las bacterias aisladas del animal. Siesto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epi-
demiolégica local (regional, a nivel de explotacion) adquirida sobre la susceptibilidad de las bacterias de
destino. El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a cloxacilina y disminuir la eficacia del
tratamiento.

La toallita de limpieza no debe usarse en presencia de lesiones en los pezones.

Se debe evitar alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de antimicrobianos
hasta el final del periodo de espera de la leche porque podria seleccionar bacterias resistentes a los anti-
microbianos dentro de la microbiota intestinal del ternero y aumentar la eliminacién fecal de estas bacte-
rias.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la inyeccion, in-
halacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede llevar a reacciones
cruzadas a las cefalosporinas y viceversa. La reaccion alérgica a estas sustancias puede ser ocasionalme n-
te grave.

1. Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas o cefalosporinas o personas que se
les ha aconsejado no trabajar con tales preparados deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

2. Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, tomando
todas las precauciones recomendadas.

3. Si usted desarrolla sintomas después de la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La hinchazén de la cara, los la-
bios o los ojos o la dificultad para respirar son sintomas mas graves y requieren atencion meédica
urgente.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos
Bovino (vacas en lactacion) y ovino (ovino de carne).

MINISTERIO

Pagina 2de DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Muy raros Reacciones de hipersensibilidad* ( reacciones alérgicas de la

(<1 animal por cada 10 000 animales | Pie*, anafilaxis®)
tratados, incluidos informes aislados):

*Si se produce tal reaccion, el tratamiento actual debe interrumpirse inmediatamente y debe iniciarse un
tratamiento sintomatico adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a traves del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta

Lactancia:
El medicamento veterinario estd indicado para su uso en vacas en lactacion y para su uso en ovejas al
destete.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramamaria.

Las personas que administren el medicamento veterinario deben usar guantes desechables apropiados.
La jeringa sOlo debe usarse una vez. Las jeringas parcialmente usadas deben ser desechadas.
Se debe tener cuidado de evitar la contaminacion de la boquilla del inyector.

Vacas
Dosis
La dosis recomendada es de tres infusiones por cuarterdn infectado - una jeringa administrada cada 48
horas.

Guia de dosificacion

Ordefie el/los cuarterdon(es) afectado(s).

Limpie y desinfecte el pezon y el orificio de pezén a fondo con la toallita de limpieza suministrada o con
alcohol quirargico después del ordefio; inserte la boquilla de la jeringa solo los primeros 3-4 mm en el
canal del pezon e infunde suavemente el contenido de una jeringa en cada cuarteron afectado aplicando
una presion continua hasta que la suspension penetre.

Los pezones deben ser sumergidos en una solucion apropiada para la inmersion de pezones después del
tratamiento.

El/los cuarteron(es) tratado(s) puede(n) ser ordefiado(s) en el siguiente tiempo normal de ordefio.

Owejas

Dosis

Se debe hacer una sola infusion en cada mitad de la ubre al destete.

Administracion

Es importante que se siga un procedimiento higiénico preciso. Un operador debe voltear y sostener a cada
oveja mientras una segunda persona realiza la técnica de infusién. Limpie y desinfecte a fondo cada
pezén y orificio del pezén con la toallita de limpieza suministrada o con alcohol quirargico. Aplique la
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boquilla de la jeringa de forma precisa en el orificio del pezon. Infunde suavemente el contenido de una
jeringa en cada mitad de la ubre, aplicando una presion continua para que penetre la suspension en la
ubre. La canulacion del orificio del pezdn no es necesaria ni deseable. Use una jeringa nueva para cada
mitad de la ubre para evitar la posibilidad de contaminacion cruzada durante la infusion.

Los pezones deben ser sumergidos en una solucion apropiada para la inmersion de pezones después del
tratamiento.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

Ninguno conocido.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino y ovino - carne: 7 dias

Bovino- leche: 4 dias

Su uso no esté autorizado en ovino cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4.  INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QJ51CF02

4.2 Farmacodinamia

La cloxacilina, un antibiotico B-lactdmico semisintético, es activo frente a los organismos Gram positivos,

pero no es destruida por la penicilinasa estafilococica. Por lo tanto, es activo frente a los estafilococos

resistentes a la penicilina, que son una causa importante de mamitis. El antibiético es bactericida a las
concentraciones alcanzadas en la ubre. Actla a través de la inhibicion de la biosintesis de la pared celular.

La situacion de resistencias, especialmente para los estafilococos, puede diferir geograficamente.

43 Farmacocinética

No hay datos disponibles.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
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No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar en lugar seco.

5.4 Naturalezay composicion delenvase primario

Jeringa intramamaria de polietileno de baja densidad (LDPE) compuesta por doble boquilla, tubo y ca-
puchon.

Formato:
12 jeringas intramamarias y toallitas de limpieza por caja.

55 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, SL

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3839 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 06/11/2019
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS

DEL MEDICAMENTO

07/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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