| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orbenin EDC 600 mg suspensija lictosanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs injektors satur:

Aktiva viela:
Kloksacilins (kloksacilina benzatina veida) 600 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Stearinskabe

Alumtnija stearats

Vazelinella

Balta vai gandriz balta viskoza suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret kloksacilinu jutigu baktériju izraisitas tesmens infekcijas arsté$anai un jaunas inficéSanas
novérsanai govim cietstaves perioda.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilii un cefalosporini péc pasSinjic€Sanas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraistt
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §m vielam dazkart var bt nopietnas alergiskas reakcijas.



Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kloksacilinu jaizvairas no saskares ar $Im veterinarajam
zaleém.

Rikoties ar §STm veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

Ja péc saskares ar §tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja rodas tadi
simptomi ka sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgritinata elposana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,
nepiecieSama tiiliteja mediciniska palidziba.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis cietstaves perioda):

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai tesmen.

Talit pec pedgjas slauksanas pirms cietlaiSanas notirit un dezinficét tesmena pupus un katra tesmena
ceturksni ievadit viena injektora saturu. lzvairities no injektora gala kontaminacijas. Péc infiizijas
ieteicams katru pupu iemerkt kada no apstiprinatajiem pupu dezinfekcijas Skidumiem.

Vienlaiciga So veterinaro zalu lietosana cietstaves perioda nodrosina papildus aizsardzibu pret patogéno
mikroorganismu, taja skaitd gramnegativo bakteriju, iekliSanu tesmeni, samazinot kliska mastita

iespgjamibu cietstaves perioda un laktacijas sakuma.

Injektoru drikst izmantot tikai vienu reizi. Iznicinat dal&ji izlietotus injektorus.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam:

96. stundas péc dzemdibam, ja tas notikusas 42 dienas péc cietstaves perioda.

42 dienas + 96 stundas péc dzemdibam, ja tas notikusas atrak ka 42 dienas p&c p&dgjas arstéSanas dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru cietstaves periods ir Tsaks par 42 dienam.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ51CFO2.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

So veterinaro zalu antibakterialas darbibas spektra ir grampozitivie mastitu izraiso§ie mikroorganismi:

Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, ka arT pret penicilinu

rezistentie un jutigie stafilokoki un Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balts, augsta blivuma polietiléna injektors.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 24 injektoriem.

Kartona kastite ar 120 injektoriem.

Kartona kastite ar 200 injektoriem.

Kartona kastite ar 1 injektoru.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/99/0980

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 25/06/1999

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orbenin EDC 600 mg suspensija lietoSanai tesmeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs injektors satur:
Kloksacilins (kloksacilina benzatina veida) 600 mg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 injektors
24 injektori
120 injektori
200 injektori

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis cietstaves perioda).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai tesmeni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam:

96 stundas péc dzemdibam, ja tas notikusas 42 dienas péc cietstaves perioda;

42 dienas + 96 stundas péc dzemdibam, ja tas notikusas atrak ka 42 dienas péc pedgjas arsté$anas dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru cietstaves periods ir isaks par 42 dienam.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{menesis/gads}



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/99/0980

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Injektors

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orbenin EDC

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Kloksacilins 600 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp.{menesis/gads}

3,60

10



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Orbenin EDC 600 mg suspensija lietoSanai tesment liellopiem

2. Sastavs
Katrs injektors satur:
Aktiva viela:

Kloksacilins ( kloksacilina benzatina veida) 600 mg.

Balta vai gandriz balta viskoza suspensija.

3. Merksugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

4, LietoSanas indikacijas

Pret kloksacilinu jutigu bakteriju izraisitas tesmens infekcijas arsté$anai un jaunas inficéSanas
novérsanai govim cietstaves perioda.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.. Kad vien
iespgjams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilii un cefalosporini p&c pasinjic€Sanas, ieelposanas, norisanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §im vielam dazkart var bt nopietnas alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kloksacilinu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalem.

Rikoties ar §STm veterinarajam zalém Joti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavéjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja rodas tadi
simptomi ka sejas, lGipu vai acu pietikums, vai apgriitinata elposana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,

nepiecieSama tulit€ja mediciniska palidziba.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.
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Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

7. Blakusparadibas
Liellopi (govis cietstaves perioda):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

LietoSanai tesmen.

Talit pec pedgjas slaukSanas pirms cietlaiSanas notirit un dezinfic€t tesmena pupus un katra tesmena
ceturksni ievadit viena injektora saturu. lzvairities no injektora gala kontaminacijas. P&c infuzijas
ieteicams katru pupu iemérkt kada no apstiprinatajiem pupu dezinfekcijas Skidumiem.

Vienlaiciga So veterinaro zalu lietoSana lietoSana cietstaves perioda nodrosina papildus aizsardzibu pret
patogéno mikroorganismu, taja skaitd gramnegativo bakteriju, iekltiSanu tesmeni, samazinot kliniska
mastita iesp&jamibu cietstaves perioda un laktacijas sakuma.

Injektoru drikst izmantot tikai vienu reizi. [znicinat dalgji izlietotus injektorus.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Injektoru drikst izmantot tikai vienu reizi. Iznicinat dalgji izlietotus injektorus.

10. IerobezZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam:

96. stundas p&c atneSanas, ja ta notikusi 42 dienas p&c cietstaves perioda.

42 dienas + 96 stundas p&c dzemdibam, ja ta notikusi atrak ka 42 dienas p&c p&dgjas arstéSanas dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru cietstaves periods ir Tsaks par 42 dienam.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.
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12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/NRP/99/0980

lepakojuma lielumi:

Balts, augsta blivuma polietiléna injektors.
Kartona kastite ar 24 injektoriem.

Kartona kastite ar 120 injektoriem.
Kartona kastite ar 200 injektoriem.
Kartona kastite ar 1 injektoru.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
09/2024

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 61005088

zoetis.latvia@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Haupt Pharma Latina S.r.L.,

SS 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)
Italija
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