B. ULOTKA INFORMACY]NA



ULOTKA INFORMACYJNA

Orbenin D.C., 500 mg / 3 g zawicsina dowymieniowa dla bydla

1. 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

Wrytworea odpowiedzialny za zwolnicnic serii:
Haupt Pharma Latina s.r.l.

Ss 156 Km 47, 600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Orbenin D.C., 500 mg / 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa) 500 me (638 mg) / 3 ¢
4., WSKAZANIA LECZNICZE

[ eczenic i zapobieganic zapaleniom gruczolu mlckowego w okresic zasuszania wywolanym
: | & 2, g : ) 3
infekeia: Streptococens agalactiae, inne Streplococcis Spp., Staphylococcus spp. (w tym szczepy produkujace
penicylinaze), Arcanabacter pyogenes.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwoéé na antybiotyki B-laktamowe.
1eczenic infekeji wywolanych przez bakteriec Gram-ujemnc, takic jak FE.cof

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano.

O wystapieniu  dzialait niepozadanych po podaniu tego  produkeu  lub zaobserwowaniu
jakichkolwick niepokojacych objawow nic wymienionych w ulotce (1w tym rOwniez objawow u
crlowicka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynari,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracyi Produktow l.eczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow  Biobojczych. Formularz  zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowe|
http: / /www.urpL.gov.pl (Wydzial Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo.



8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Preparat podaje si¢ dowymieniowo, po ostatnim udoju, w iloéci jednej tubostrzykawki na cwiartke
wymienia. Przed podaniem nalezy dokladnic zdoi¢ leczona éwiartke wymienia i zdezynfekowac
strzyvk. Do kazdej tubostrzykawki  dolaczona jest chusteczka nasaczona  srodkiem
dezynfekeyjnym. Po podaniu preparatu nalezy delikatnie wymasowac strzyk w kierunku zatoki
mlekowey.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podawania preparatu nalezy postepowaé zgodnie z informacjami
zawartymi w niniejszej ulotce informacyjne;.

10. OKRES(-Y) KARENC]JI

Tkanki jadalne — 28 dni
Mleko — 96 h po wycieleniu + co najmniej 30 dni od podania preparatu.

11. SPECJALNE ~ SRODKI ~ OSTROZNOSCI ~ PRZY  PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w temperaturze ponize 25°C.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nalezy zuzyé  bezposrednio  po  otwarciu opakowania  bezposredniego  (opake wanic
jednorazowego uzytku).

Nie uzywaé po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 $RODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Nie stosowac u krow w okresie laktacii.

Jezeli przez przypadek podano krowie w okresic laktacji nalezy nie oddawaé¢ mleka przez 30 dni
lub krocej, jezeli badania wykazuja, ze mleko jest wolne od pozostalosci antybiotykow.

Zaleca si¢ by wykonywaé badania wrazliwosci bakterii przed rozpoczeciem leczenia.

Penicyliny 1 cefalosporyny  moga wywolywa¢ reakeje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz ke mtakcice ze
skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakeja alergiczna na te substancjie moze w nicktorych przypadkach
by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanic kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym preparatem.

Nalezy bardzo ostroznic postgpowac 7 produktem, podejmujac wszelkie zalecane srodki
ostroznosci, by uniknaé przypadkowego narazenia na dzialanie preparatu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takic jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowaé si¢ 7 lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub



ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnodci w oddychaniu sq znacznie
powazniejszymi objawami 1 moga wymaga¢ natychmiastowe] interwencji medyczney.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu preparatu.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO  PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

] ekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do dmiect,
() sposoby usunigeia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacii na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



