A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubestrzykawka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orbenin E.D.C. 600 mg/3,6 g zawicsina dowymicniowa dla bydla

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kloksacylina 600 mg /3,6 g

[3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

36¢g

=

| 4. DROGA PODANIA

Podanie dowymieniowe.

| 5. OKRES KARENCJI

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

[6. NUMER SERII

Nr serii:

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

[8. NAPIS ,,WYEACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM j

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO

Orbenin E.D.C. 600 mg/3,6 g zawicsina dowymieniowa dla bydra

|2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa) 600 mg (765,4 mg)/3.6 g

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

24 x 1 tubostrzykawka

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do stosowania u krow w okresie zasuszenia do leczenia istnigjacego stanu
zapalnego gruczotu mlekowego i zapewnienia ochrony przeciw przysziym infekcjom w trakcie okresu
zasuszenia.

Jednoczesne stosowanie w okresie zasuszania, pasty dowymieniowe]j zawierajacej w swym skladzie
azotan bizmutu i dziatajacej na zasadzie mechanicznej bariery w kanale strzykowym, zapewnia
dodatkowa i szersza ochrong przed wnikaniem do wymienia patogendw, wtaczajac w to bakterie
Gram-ujemne. W efekcie prowadzi to do dalszego zimniejszenia przypadkéw klinicznego i
podklinicznego mastitis w okresie zasuszania i wezesnej laktacji.

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 28 dni

Mleko — 96 h po wycieleniu + co najmniej 46 dni od podania produktu.

Powyzsze okresy karencji dotycza produktu Orbenin E.D.C. zastosowanego zarGwno z pasta
dowymieniowq zawierajgca azotan bizmutu jak 1 samodzielnie.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:



[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzicci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

423/97

[17. NUMER SERII

Nr serii:



