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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Orbenin DC intramammalis szuszpenzio A.U.V.

2. Osszetétel

1 fecskend6 (3,00 g) tartalmaz:

Hatéanyag
Kloxacillin-benzatin 638,00 mg

(mely megfelel 500 mg kloxacillinnek)

Segédanyagok
Sztearinsav

Aluminium-sztearat
Folyékony paraffin
Fehér-tortfehér viszkdzus szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (szarazon all6 tehén).

4. Terapias javallatok

Tehenek mar fennallo tégyfertézéseinek kezelésére a szarazra allitaskor, valamint a szarazonallas ideje alatti
ujabb fert6zésekkel szembeni védelem céljabol az alabbi, kloxacillinre érzékeny baktériumok esetén:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., és Arcanobacterium pyogenes.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

A laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitisban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Kezelés el6tt a togybimbot megfeleld készitménnyel fertdtleniteni sziikséges.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis
egészségpolitikai eldirasokat. Amikor csak lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok
alapjan kell alkalmazni.

A készitmény hasznalati utasitastol eltéré alkalmazasa ndvelheti a rezisztens baktériumtorzsek
kialakulasanak kockazatat.

Minden fecskend6 csak egyszer alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Penicillinek iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
¢érintkezést. A penicillinek és a cefalosporinok 6ninjekciozast, belélegzést, emésztérendszerbe jutast vagy
borre keriilést kovetéen tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni talérzékenység
cefalosporin tulérzékenységhez vezethet, ami forditva is igaz. Az ezen hatébanyagokkal szemben kialakult
allergias reakciok esetenként sulyosak is lehetnek.
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Ha a készitmény borre vagy szembe jut, bo vizzel le kell mosni. Amennyiben az alkalmazas soran, vagy az
utan tiinetek (pl. borpir) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szem duzzanata, illetve a 1égzési nehézségek stilyos tiinetek, és
azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Laktacio:
A laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

GyobgyszerkolesOnhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Véletlen tuladagolés esetén nem varhatd nem kivanatos hatas.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (szarazon all6 tehén):

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Tulérzékenységi reakcio

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil
(http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese).

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Egy fecskendo6 / tégynegyed az utolsé fejést kovetoen.
Intramammalis alkalmazasra.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Alkalmazas el6tt a togybimbot megfeleld készitménnyel fertétleniteni sziikséges.

Indokolt esetben, szarazra allitaskor az utolso fejés utan, minden tégynegyedbe egy fecskendd tartalmat kell
folyamatos, gyengéd nyomassal bejuttatni a bimbdcsatornan keresztiil. A beadast kdvetden javasolt a
bimbocsatornat megfeleld torzskonyvezett készitménnyel zarni.

Az édllatgyogyaszati készitmény nem szovetizgato, a hatékony antibiotikum-szint az esetek tobbségében a
kezelést kovetden 3-4 hétig fennall, igy hosszabb ideig véd az Gijonnan kialakulo fertézésekkel szemben.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap

Tej: 1) A kezelést kovetd 28. nap utani borjadzas esetén: a borjadzast kdvetéen 6 nap;
2) A kezelést kovet6 28. napon beliili borjadzas esetén: a kezelést kovetéen 34 nap.

A készitmény alkalmazéasa nem javasolt 28 napon beliil varhato borjadzas esetén.


http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén vagy a dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik. Minden fecskend6 csak egyszer
alkalmazhato6.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3560/1/14 NEBIH ATI (24 x 3 g)

3560/2/14 NEBIH ATI (120 x 3 g)

3560/3/14 NEBIH ATI (300 x 3 g)

24, 120 vagy 300 db 3,0 g-os alacsony denzitasu polietilén fecskend6 kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2023. augusztus 18.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:

Zoetis Hungary Kft.

1124 Budapest,

Csorszu. 41.

Tel.: +36 1 224 5200

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Haupt Pharma Latina S.r.1.,
SS 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)
Olaszorszag

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok


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

