B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Orbenin E.D.C. 600 mg/3,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

L NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Trading Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina s.r.1.

ss 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Wiochy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orbenin E.D.C. 600 mg/3.6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

3.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]

Kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa) 600 mg (7654 mg)/36 g

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do stosowania u kréw w okresic zasuszenia do leczenia istnicjgeego stanu
zapalnego gruczotu mlekowego i zapewnienia ochrony przeciw przysziym infekcjom w trakcie okresu
Zasuszenia.

Jednoczesne slosowanie w okresie zasuszania, pasty dowyrnieniowej zawierajaeej w swym skladzie
azotan bizmutu i dzialajacej na zasadzie mechanicznej bariery w Kanale strzykowym, zapewnia
dodatkowq i szerszg ochrong przed wnikaniem do wymienia patogendw, wiaczajace w to bakterie
Gram-ujemne. W efekcie prowadzi to do dalszego zmniejszenia przypadkow klinicznego i
podklinicznego mastitis w okresie zasuszania 1 wezesne] laktacji.

L) PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u krow w okresie laktacji.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek

nicpokojacych objawdw nic wymicnionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowicdzialny lub



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobo6jczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Orbenin E.D.C. podaje si¢ dowymieniowo po ostatnim udoju w danej laktacji, w ilosci jednej
tubostrzykawki na ¢wiartkg wymienia. Orbenin E.D.C. moze by¢ podawany dwoma sposobami:
tradycyjnym, po catkowitym zdjeciu osfony z kaniuli tubostrzykawki lub mniej inwazyjnym, z
czgsciowym zdjeciem ostony (gornej czgsci). Przed podaniem nalezy dokfadnie zdoi¢ leczong
¢wiartke wymienia 1 zdezyntekowac strzyk. Po podaniu produktu nalezy delikatnie wymasowacé strzyk
w kierunku zatoki mlekowej. Zaleca si¢ wykonanie kapieli strzyku w roztworze dezynfekeyjnym po
aplikacji produktu. Do kazdej tubostrzykawki dotaczona jest chusteczka nasaczona $rodkiem
dezynfekcyjnym.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu prawidlowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej nlotce informacyjne;j.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 28 dni.
Micko — 96 godzin po wycieleniu + co najmniej 46 dni od podania produktu.

Powyzsze okresy karencji dotycza produktu Orbenin E.D.C. zaslosowanego zaréwno £ pasly
dowymieniowy Zawierajgea azotan bizmutu jak i samodzielnie.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nalezy zuzyc bezposrednio po otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku),

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowac u krow w okresie laktacji.

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ wykonanie badan antybiotykowrazliwoscel.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do didg oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze



skorg. Nadwrazliwosc na penicyliny moze prowadzi¢ da krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektérych przypadkach byé powasna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby. ktérym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny miec¢ kontaktu z tym produktem.

Tesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely sig objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sq znacznie powazniejszymi
objawami i moga wymagaé natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTY CZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZ}’TEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigeia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielkos¢ opakowania: 24 x 1 tubostrzykawka

W cclu uzyskania informacji na temat niniejszego praduktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnyni.



