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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad

Kazda 3,6 g tubostrzykawka zawiera:

Substancja czynna:

Kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa) 600 mg (765,4 mg)

Lepka zawiesina w kolorze od bialego do ztamanej bieli, bez zadnych widocznych czasteczek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Produkt jest przeznaczony do stosowania u kréw w okresie zasuszenia do leczenia istniejacego stanu
zapalnego gruczotu mlekowego i zapewnienia ochrony przeciw przysztym infekcjom w trakcie okresu
zasuszenia.

Jednoczesne stosowanie w okresie zasuszania, pasty dowymieniowej zawierajacej w swym sktadzie
azotan bizmutu i dzialajacej na zasadzie mechanicznej bariery w kanale strzykowym, zapewnia
dodatkowg i szersza ochrone przed wnikaniem do wymienia patogenow, wlaczajac w to bakterie
Gram-ujemne. W efekcie prowadzi to do dalszego zmniejszenia przypadkoéw klinicznego i
podklinicznego mastitis w okresie zasuszania i wczesnej laktacji.

S. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie badan antybiotykowrazliwosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze




skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na kloksacyline powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Jesli w wyniku przypadkowej ekspozycji na produkt rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi
objawami i mogg wymaga¢ natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie:
Nieznane

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie dowymieniowe.



Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ po ostatnim udoju w danej laktacji, w iloSci jedne;j
tubostrzykawki na ¢wiartk¢ wymienia. Produkt moze by¢ podawany dwoma sposobami: tradycyjnym,
po catkowitym zdjeciu ostony z kaniuli tubostrzykawki lub mniej inwazyjnym, z cz¢sciowym
zdjeciem ostony (goérnej czgsci). Przed podaniem nalezy doktadnie zdoi¢ leczong ¢wiartke wymienia i
zdezynfekowac strzyk. Po podaniu produktu nalezy delikatnie wymasowac strzyk w kierunku zatoki
mlekowej. Zaleca si¢ wykonanie kapieli strzyku w roztworze dezynfekcyjnym po aplikacji produktu.
Do kazdej tubostrzykawki dotgczona jest chusteczka nasaczona srodkiem dezynfekcyjnym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjne;.

10. Okresy karencji

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

Powyzsze okresy karencji dotycza weterynaryjnego produktu leczniczego zastosowanego zaré6wno z
pasta dowymieniowa zawierajaca azotan bizmutu jak i samodzielnie.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan



423/97

Wielko$¢ opakowania: 24 x 1 tubostrzykawka

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

ss 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Wtochy



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



