CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Orbelux LA 200 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta i owiec

Orbenin Lactation 200 mg intramammary suspension for cattle and sheep [NL]

Orbenin LA 200 mg intramammary suspension for lactating cattle and sheep [DE, ES, PT]
Orbenin Lattazione 200 mg intramammary suspension for cattle and sheep [IT]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 3 g dawka zawiera:

Substancja czynna:
Kloksacylina (w postaci kloksacyliny sodowej) 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E320) 0,558 mg
Olej rycynowy uwodorniony

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

Olej arachidowy oczyszczony

Lepka zawiesina dowymieniowa w kolorze ztamanej bieli.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji) i owce (owce migsne)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Krowy w okresie laktacji

Leczenie stanu zapalnego gruczotu mlekowego zwigzanego z gatunkami gronkowcow i paciorkowcow
wrazliwymi na kloksacyling.

Owce (maciorki)

Leczenie subklinicznych infekcji wymienia w okresie zasuszania, zwigzanych z gatunkami
gronkowcOw oraz Trueperella pyogenes wrazliwymi na kloksacyling.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ u owiec z klinicznym zapaleniem gruczotu mlekowego.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Dla zapewnienia najlepszych efektow leczenia u bydta, produkt powinien by¢ zastosowany po
stwierdzeniu objawow infekcji tak szybko, jak to mozliwe.



W przypadku gronkowcowych oraz przy okreslonych formach paciorkowcowych zapalen gruczohu
mlekowego, wazny jest odpowiedni czas leczenia w celu osiagnigcia wyleczenia zarowno klinicznego
jak i bakteriologicznego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Pojedynczych strzykawek nalezy uzywac tylko jednorazowo.

Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace produktow przeciwbakteryjnych.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o identyfikacje i wyniki badan lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy opiera¢ na uzyskanych
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epizootiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych.

Uzycie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChWPL moze zwigksza¢ prewalencje bakterii
opornych na kloksacyling i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia.

Chusteczka do higieny strzyku nie powinna by¢ uzywana w przypadku uszkodzen strzyku.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka zawierajacego pozostatosci substancji przeciwbakteryjnych
przed uptywem okresu karencji na mleko, poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe obecne w mikroflorze jelitowej cielat oraz zwigksza¢ wydalanie
tych bakterii z katem.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowe;j
nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze by¢ powazna
w niektorych przypadkach.

1. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny oraz osoby, ktorym zalecono nie
pracowac z takimi produktami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
2. Z produktem nalezy postgpowac bardzo ostroznie, stosujac wszelkie srodki ostroznosci, aby
unikna¢ ekspozycji.

3. Jesli w wyniku ekspozycji na produkt rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy
natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (krowy w okresie laktacji) i owce (owce migsne)

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci* (skorna reakcja
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, alergiczna*, anafilaksja*)

wlaczajac pojedyncze raporty):

*W przypadku wystgpienia takich reakcji, nalezy natychmiast przerwac leczenie i zastosowaé
odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu



odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Laktacja:

Produkt jest wskazany do stosowania u kréw w okresie laktacji i u owiec w okresie odsadzania.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy powinny nosi¢ odpowiednie jednorazowe rekawice.
Strzykawki mozna uzy¢ tylko raz. Czgsciowo uzyte strzykawki nalezy wyrzucic.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢, aby unikna¢ zanieczyszczenia dyszy wstrzykiwacza.

Krowy
Dawkowanie

Rekomendowana dawka wynosi trzy wlewy na zainfekowang ¢wiartke wymienia — jedna strzykawka
podawana co 48 godzin.

Instrukcje dotyczgce podania

Zdoi¢ mleko z zainfekowanej ¢wiartki. Doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac strzyk oraz otwor
strzyku po zdojeniu przy pomocy dotaczonej chusteczki do higieny strzykow lub spirytusu
chirurgicznego, umiesci¢ wylot strzykawki w pierwszych 3-4 mm kanatu strzykowego i delikatnie
wyciska¢ zawarto$¢ strzykawki do zainfekowanego strzyku, az do catkowitego wycisnigcia zawiesiny.
Po leczeniu strzyki powinny by¢ wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniego roztworu do czyszczenia
strzykdw.

Leczone ¢wiartki mozna wydoi¢ w nastepnym normalnym czasie dojenia.

Maciorki

Dawkowanie

Nalezy poda¢ jeden wlew na kazdg potowke wymienia w okresie odstawiania.

Podanie

Wazne jest, aby przestrzega¢ odpowiednich procedur higieny. Jeden pracownik powinien zajmowaé
si¢ przytrzymywaniem kazdej owcy, podczas gdy druga osoba zajmuje si¢ technikg wlewu. Doktadnie
wyczyscié¢ 1 zdezynfekowaé kazdy strzyk i otwor strzyku przy pomocy dotgczonej chusteczki do
higieny strzykéw lub spirytusu chirurgicznego. Przytozy¢ wylot strzykawki doktadnie do otworu
strzyku. Delikatnie wyciska¢ zawartos¢ strzykawki do kazdej polowki wymienia, az do catkowitego
wycisnigcia zawiesiny. Kaniulacja otworu strzykowego nie jest potrzebna ani wymagana.

Nalezy uzywac nowej strzykawki do kazdej potdéwki wymienia, aby uniknac¢ ryzyka zakazenia
krzyzowego podczas wykonywania wlewu.

Po leczeniu strzyki powinny by¢ wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniego roztworu do czyszczenia
strzykow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.
3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto i owce — tkanki jadalne: 7 dni.
Bydto — mleko: 4 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ51CF02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Kloksacylina, potsyntetyczny antybiotyk B-laktamowy, jest aktywna wobec organizmoéw Gram-
dodatnich, ale nie jest niszczona przez penicylinaze gronkowcowa. Z tego powodu jest aktywna
wobec gronkowcow opornych na penicyliny, ktore sa istotng przyczyna zapalenia wymienia.
Antybiotyk wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w stezeniach osigganych w wymieniu. Dziata poprzez
hamowanie biosyntezy $ciany komorki.

Zjawisko opornosci, zwlaszcza w przypadku gronkowcow, moze roznic si¢ geograficznie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Strzykawka dowymieniowa zawierajaca podwojng dyszg, thok i ostong, catos¢ z polietylenu o niskiej
gestosci (LDPE).

Wielkos¢ opakowania:
12 strzykawek dowymieniowych i chusteczek do higieny strzykdéw w tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2957/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/03/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Orbelux LA 200 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta i owiec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

200 mg kloksacyliny (w postaci kloksacyliny sodowej) w strzykawce 3 g

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

12 strzykawek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji) i owce (owce migsne)

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie dowymieniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Bydto i owce — tkanki jadalne: 7 dni

Bydto — mleko: 4 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”




Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2957/20

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI 3G

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Orbelux LA 200 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta i owiec

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kloksacylina 200 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Orbelux LA 200 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta i owiec

2. Skiad
Kazda 3 g strzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Kloksacylina (w postaci kloksacyliny sodowej)

Substancje pomocnicze:

200 mg

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E320)

0,558 mg

Olej rycynowy uwodorniony

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

Olej arachidowy oczyszczony

Lepka zawiesina dowymieniowa w kolorze ztamanej bieli.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji) i owce (owce migsne).

4, Wskazania lecznicze

Krowy w okresie laktacji

Leczenie stanu zapalnego gruczolu mlekowego zwigzanego z gatunkami gronkowcow i paciorkowcow

wrazliwymi na kloksacyling.

Owce (maciorki)

Leczenie subklinicznych infekcji wymienia w okresie zasuszania, zwigzanych z gatunkami
gronkowcOw oraz Trueperella pyogenes wrazliwymi na kloksacyling.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki B-laktamowe lub

na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u owiec z klinicznym zapaleniem gruczotu mlekowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:




Dla zapewnienia najlepszych efektow leczenia u bydta, produkt powinien by¢ zastosowany po
stwierdzeniu objawow infekcji tak szybko, jak to mozliwe.

W przypadku gronkowcowych oraz przy okreslonych formach paciorkowcowych zapalen gruczotu
mlekowego, wazny jest odpowiedni czas leczenia w celu osiggniecia wyleczenia zaréwno klinicznego
jak i bakteriologicznego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Pojedynczych strzykawek nalezy uzywac tylko jednorazowo.

Podczas stosowania produktu nalezy wziag¢ pod uwagg oficjalne narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace produktow przeciwbakteryjnych.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o identyfikacje i wyniki badan lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy opiera¢ na uzyskanych
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epizootiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych.

Uzycie produktu niezgodnie z podanymi instrukcjami moze zwicksza¢ prewalencje bakterii opornych
na kloksacyling i moze zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia.

Chusteczka do higieny strzyku nie powinna by¢ uzywana w przypadku uszkodzen strzyku.

Nalezy unika¢ podawania cielgtom mleka zawierajacego pozostatosci substancji przeciwbakteryjnych
przed uptywem okresu karencji na mleko, poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe obecne w mikroflorze jelitowej cielat oraz zwigksza¢ wydalanie
tych bakterii z katem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowe;j
nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych
przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny oraz osoby, ktorym zalecono nie
pracowac z takimi produktami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Z produktem nalezy postgpowac bardzo ostroznie, stosujac wszelkie srodki ostroznosci, aby unikng¢
ekspozyciji.

Jesli w wyniku ekspozycji na produkt rozwinety si¢ objawy takie jak wysypka na skorze, nalezy
natychmiast zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Obrzek twarzy, ust lub okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi objawami
i moga wymagac natychmiastowej interwencji medycznej. Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu
produktu.

Laktacja:
Produkt jest wskazany do stosowania u krow w okresie laktacji i u owiec w okresie odsadzania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (krowy w okresie laktacji) i owce (owce migsne)

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci* (skorna reakcja
alergiczna*, anafilaksja*)




(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

*W przypadku wystagpienia takich reakcji, nalezy natychmiast przerwaé leczenie i zastosowac
odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 18, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dowymieniowe.

Krowy
Dawkowanie: trzy wlewy na zainfekowang ¢wiartke wymienia — jedna strzykawka podawana co 48

godzin.

Maciorki
Dawkowanie: nalezy poda¢ jeden wlew na kazdg potéwke wymienia w okresie odstawiania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy powinny nosi¢ odpowiednie jednorazowe r¢kawice.
Strzykawki mozna uzy¢ tylko raz. Czg¢sciowo uzyte strzykawki nalezy wyrzucic.
Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc¢, aby unikna¢ zanieczyszczenia dyszy wstrzykiwacza.

Krowy
Zdoi¢ mleko z zainfekowanej ¢wiartki.

Doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac strzyk oraz otwor strzyku po zdojeniu przy pomocy dotaczonej
chusteczki do higieny strzykéw lub spirytusu chirurgicznego, umiesci¢ wylot strzykawki

w pierwszych 3-4 mm kanatu strzykowego i delikatnie wyciska¢ zawartos¢ strzykawki do
zainfekowanego strzyku, az do catkowitego wycisnigcia zawiesiny.

Po leczeniu strzyki powinny by¢ wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniego roztworu do czyszczenia
strzykow.

Leczone ¢wiartki mozna wydoi¢ w nastgpnym normalnym czasie dojenia.

Owce

Wazne jest, aby przestrzega¢ odpowiednich procedur higieny. Jeden pracownik powinien zajmowac
si¢ przytrzymywaniem kazdej owcy, podczas gdy druga osoba zajmuje si¢ technikg wlewu. Doktadnie
wyczysci¢ i zdezynfekowac kazdy strzyk i1 otwor strzyku przy pomocy dotaczonej chusteczki do
higieny strzykéw lub spirytusu chirurgicznego. Przytozy¢ wylot strzykawki doktadnie do otworu
strzyku. Delikatnie wyciska¢ zawarto$¢ strzykawki do kazdej potowki wymienia, az do catkowitego
wycisni¢cia zawiesiny. Kaniulacja otworu strzykowego nie jest potrzebna ani wymagana. Nalezy
uzywac nowej strzykawki do kazdej potowki wymienia, aby unikng¢ ryzyka zakazenia krzyzowego
podczas infuzji.



Po leczeniu strzyki powinny by¢ wyczyszczone przy uzyciu odpowiedniego roztworu do czyszczenia
strzykow.

10. Okresy karencji

Bydto i owce — tkanki jadalne: 7 dni

Bydto — mleko: 4 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po upltywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpaddw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2957/20

Wielko$¢ opakowania:
12 strzykawek dowymieniowych i chusteczek do higieny strzykow w tekturowym pudetku.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2023

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:



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

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S.n. 156 dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Borgo San Michele — Latina

Wiochy

17. Inne informacje

Produkt nie jest niszczony przez penicylinazg gronkowcowa. Z tego powodu jest aktywny wobec
gronkowcow opornych na penicyliny, ktore sg istotng przyczyng zapalenia wymienia. Antybiotyk
wykazuje dziatanie bakteriobojcze w stezeniach osigganych w wymieniu.


mailto:pv.poland@zoetis.com

