
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

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

1. NAZWA TT ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Pfizer Trading Polska Sp. zZ 0.0. 

ul. Postepu 17B 

O2-676 Warszawa 

Wytw6rca odpowiedzialny za Zzwolnienie 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 mge/3.6 g zawiesina dowymieniowa dla bydtla 

3. SKEAD JAKOSCIOWY LILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ 

Kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa) 600 ma (76354 meyi6 g 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Produkt jest przeznaczony do stosowania u kréw w okresie zasuszenia do leczenia istnicjacego stanu 
zZapalncgo gruczolu mlekowego i Zapewnienia ochrony przeciw przyszlym infekcjom w trakeie okresu 

ZasuszZEnia. 
Jednoczesne stosowanie w okresie Zasuszania, pasty dowyrmieripwej zawierajacej w swym sktadzie 

azotan biZmutu i dzialajacej na zasadzie mechanicznej bariery w kanale strzykowym, Zapewnia 
dodatkowa i szersza ochrone przed wnikaniem do wymienia patogendw, wlaczajac w to bakterie 

Gram-ujemne. W efekcie prowadzi to do dalszego Zmniejszenia przypadkow klinicznego i 

podklinicznego mastitis w okresie Zasuszania i wczesnej laktacji. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé u kréw w okresie laktacji. 
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe. 

6. DZIAEANIA NIEPOZADANE 

Nie obserwowano. 

O wystapieniu dzintafh niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawêw nic wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawêw u czlowieka na skutek 
kontaktu z lekiem), naleZ#y powiadomié wlasciwego lekarza wcterynarii, podmiot odpowicdzialny lub



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. 
Formularz zeloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowei http//www.urpl.egov.p] (Pion 
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Bydio 

8. DAWKOWANIE IDROGA(D PODANIA 

Orbenin E.D C. podaije sie dowymieniowo po ostatnim udoju w danej laktacji. w ilo$ci jednej 

tubostr2ykawki na éwiartke wymienia. Orbenin E.D.C. moze byé podawany dwoma sposobami: 
tradycyjnym, po catkowitym zdjeciu osiony Z Kaniuli tubostrzykawki lub mniej inwazyjnym, Z 

CzEsciowym zdjeciem ostony (g6rnej cze$ci). Przed podaniem nalezy dokfadnie zdoié leczona 
éwiartke wymienia i zdezZynfekowaé€ strzyk. Po podaniu produktu naleZy delikatnie wymasowaé strzyk 

w kierunku zatoki mlekowej. #aleca sie wykonanie kapieli strzyku w roztworze dezynfekcyjnym po 
aplikacji produktu. Do kazdej tubostrzykawki dotaczona jest chusteczka nasaczona $rodkiem 
dezynfekcyjnym. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANTA 

W celu prawidlowego podania produktu naleZy postepowaé zeodnie z informacjami Zawartymi w 
niniejszej ulotce informacyjnei. 

10. OKRES KARENCJI 

Tkanki jadalne — 28 dni, 
Mlcko — 96 godzin po wycieleniu * co najmniej 46 dni od podania produktu. 

PowyZsze okresy karencji dotycza produktu Orbenin E.D.C. zastosowanego Zariwmo & pasta 

dowymieniowa zawierajdca asolan bizmutu jak i samodzielnie. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 

Przechowywaé w iemperaturze ponizej 25%. 
Przechowywa€ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
NaleZy zuzyé bezpo$rednio po otwarciu opakowania bezpo$redniego (opakowanie jednorazowego 
uZytku), 
Nie uZywaé po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Nie stosowaé u kréw w okresie laktacji. 

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie wykonanie badai antybiotykowrazliwo$ei. 

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé reakcje nadwraZliwosci (alergie) po ich podaniu 
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sit do drég oddechowych, spoZzyciu oraz kontakcie ze



skêra. NadwraZliwosë na penicyliny moZze prowadzié da krzyZowej nadwrazliwo$ci na cefalosporynyi 
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moe w niektérych przypadkach byé powaZna. 

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby. ktérym Zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju 
substancjami, nie powinny mieé kontaktu z tym produktem. 

Je$li w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinety sie objawy takie jak wysypka na 

skêrze, nalezy zwrocié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub 

opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa znacznie powa2zniejsZymi 
objawami i moga wymagaé natychmiastowej interwencji medycznej. 

Nalezy umyé rece po zastosowaniu produktu. 

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA 
NIEZUZY TEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB 
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO 
ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuni@cia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 
ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIT 

15. INNE INFORMACJE 

Wielko$é opakowania: 24 x 1 tubostrzykawka 

W cclu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym.


