HASZNALATI UTASITAS
Orbenin EDC intramammalis szuszpenzié A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Zoetis Hungary Kft., 1124 Budapest, Csorsz u. 41.
A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd: Haupt Pharma Latina S.r.1., Latina, Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orbenin EDC intramammalis szuszpenzidé A.U.V.
(Kloxacillin)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 fecskend¢ (3,60 g) tartalmaz:

Hatoanyag

Kloxacillin-benzatin 765,40 mg

(mely megfelel 600 mg kloxacillinnek)

Segédanyagok

Sztearinsav

Aluminium-sztearat

Folyékony paraffin

4. JAVALLAT(OK)

Tehenek mar fennalld toégyfertdzéseinek kezelésére a szarazra allitdskor, valamint a szdrazondllas ideje alatti Gjabb
fertozésekkel szembeni védelem céljabol az alabbi, kloxacillinre érzékeny baktériumok esetén: Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. €s Arcanobacterium pyogenes.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
A laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhato.

6. MELLEKHATASOK
Tulérzékenységi reakcid nagyon ritkan eléfordulhat (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl
a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha (szarazon allo tehén).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Egy fecskend6 / tdgynegyed az utolso fejést kovetden.
Intramammalis alkalmazasra.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazas el6tt a tégybimbot megfeleld készitménnyel fertotleniteni sziikséges.

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

Az Orbenin EDC nem szdvetizgatd, a hatékony antibiotikum-szint az esetek tobbségében a kezelést kovetden 7 hétig
fennall, igy hosszabb ideig véd az Gjonnan kialakulé fertézésekkel szemben.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap
Tej: 1) A kezelést kovetd 42. nap utani borjadzés esetén: a borjadzast kovetden 2 nap;

2) A kezelést kdvetd 42. napon beliili borjadzas esetén: a kezelést kdvetden 44 nap.
A készitmény alkalmazdsa nem javasolt 42 napon beliil varhat6 borjadzas esetén.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!



25°C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén vagy a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. Minden fecskendd csak egyszer alkalmazhato.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Nincs.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Kezelés el6tt a tdgybimbot megfeleld készitménnyel fertétleniteni sziikséges.

A termék alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobidlis egészségpolitikai eldirasokat.
Amikor csak lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan kell alkalmazni.

A készitmény hasznalati utasitastél eltéré alkalmazasa novelheti a rezisztens baktériumtorzsek kialakuldsanak
kockazatat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Penicillinek irdnti ismert tGlérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. A
penicillinek és a cefalosporinok Oninjekcidzast, belélegzést, emésztérendszerbe jutast vagy borre keriilést kovetden
talérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni tulérzékenység cefalosporin tulérzékenységhez
vezethet, ami forditva is igaz. Az ezen hatéanyagokkal szemben kialakult allergias reakciok esetenként sulyosak is
lehetnek.

Ha a készitmény borre vagy szembe jut, bo vizzel le kell mosni. Amennyiben az alkalmazas soran, vagy az utan tiinetek
(pl. bérpir) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az
ajkak vagy a szem duzzanata, illetve a 1égzési nehézségek sulyos tiinetek, és azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Laktécid:

Tejel6 teheneken nem alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesonhatdsok és egyéb interakciok:

Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Véletlen tiladagolas esetén nem varhato nem kivanatos hatas.

Inkompatibilitadsok:

Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT’ KESZITMENY VAGY ) HU’LLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. szeptember 29.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdség
Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatosag
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazéasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
24, 120 vagy 200 db 3,6 g-os alacsony denzitasu polietilén fecskendd kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Torzskonyvi szam

3562/1/14 NEBIH ATI ( 24 x 3,6 g)
3562/2/14 NEBIH ATI (120 x 3,6 g)
3562/3/14 NEBIH ATI (200 x 3,6 g)

Az allatgyogyaszati készitménnye! kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez. Allatorvosi 24 6ras bejelentd szam: +36 1 224 5200.
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