PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldikkeen nimi

Orbenin retard vet 500 mg intramammaarisuspensio naudalle

2. Koostumus

Yksi intramammaariruisku (3 g) sisdltda:

Vaikuttava aine:

Kloksasilliinibentsatiini vastaten kloksasillinia 500,0 mg.

Valkoinen tai lipikuultava jiykahko suspensio.

3. Kohde-eliinlaji

Nauta.

4. Kiyttoaiheet

Valmiste on tarkoitettu kiytettdviksi utaretulehduksen hoitoon umpeenpanon yhteydessi eldnldékérin
antamien ohjeiden mukaisesti.

5. Vasta-aiheet

Eisaa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eliimille antavan henkilon on noudatettava:

Penisilliiminsukuiset aineet (esim. kloksasilliini) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syotyind tai thokontaktilla myds ihmisille. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos
olet yliherkkd tdménkaltaisille aineille, késittele valmistetta vain suojauduttuasi tiysin mahdolliselta
ihokontaktilta (esim. kdsineet) tai dld késittele valmistetta ollenkaan. Jos saat sellaisia oireita, kuten
ihottumaa, kasvojen, huulien, tai kurkunpdén turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kdanny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipéaallys.

Ks. kohta Annostusohjeet.



7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktio

(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielt, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit imoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld timéin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Maitorauhaseen.

Yksi annosruiskullinen jokaiseen neljinnekseen umpeenpanon yhteydessé. Késittely on suoritettava
viimeistdén kuusi viikkkoa ennen laskettua poikimista.

Ennen antoa utare tyhjennetddn tdysin. Vetimen paéd puhdistetaan huolella ja desinfioidaan. Varo
likaamasta utaretuubin kérked.

Ruiskussa on mahdollisuus valita joko pitkd kérki tai lyhyt kérki, ks. alla oleva kuva.

9. Annostusohjeet

Valmistetta ei pidd kdyttda varsinaisen maidontuotantokauden aikana jadmien takia.
Ali kosketa varsinaista kiirked, koska se on miri tyontii mahdollisimman puhtaana
vedinkanavaan.

Lyhyen kérjen kidytto on suositeltavaa, koska ndin minimoidaan vedinkanavan
mahdollinen vioittuminen.

Kaérjen valinta ja kaytto:

i

Lyhyen kérjen saat kiyttoosi taivuttamalla ruiskun valkoisen tulpan yldosaa niin, ettd se katkeaa. Poista
katkennut osa.



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Pitkédn kérjen saat kiyttoosi poistamalla ruiskun valkoisen tulpan tyvestd vetdmalld.

Tyo6nné valittu kirki vedinkanavaan kuvan mukaisesti. Paina ruiskun méntia rauhallisesti ja tasaisesti
loppuun asti.

10. Varoajat

Maito: 5 vrk poikimisesta. Jos Iidkkeenannon ja poikimisen véilinen aika on lyhyempi kuin 42 vrk,
varoaika on 47 vrk annostelusta.

Teurastus: 1 vrk annostelusta.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailyté alle 25 °C.

Ali kiyti titd eldinliikettd viimeisen kdyttopaiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu ruiskun etiketissi ja
pahvipakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kiyttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kédytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisesti eldmlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldiinldadkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 9667

Pahvipakkaus siséltdd 4 intramammaariruiskua.
Matalatiheyksisestéd polyeteenistd (LDPE) valmistettu intramammaariruisku sisiltdd 3 g valmistetta.



15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
6.9.2023

Tati eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kd6penhamina
Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Haupt Pharma Latina S.r.L

S.S. 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (LT)

Latina

Italia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh. +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com




BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Orbenin retard vet 500 mg intramammaér suspension for notkreatur
2. Sammans ittning

En spruta for intramammarium (3 g) innehaller:

AKktiv substans:

Kloxacillinbentsatin motsvarande kloxacillin 500,0 mg.

Vit eller genomskinlig tjockflytande suspension.

3. Djurslag

Notkreatur.

4. Anvindningsomriden

Lakemedlet dr avsett att anvindas mot juverinflammationer vid sinliggning enligt veterinirens
anvisningar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Betalaktamer (t.ex. kloxacillin) kan fororsaka 6verkdnslighetsreaktioner vid injicering, inandning, via
munnen eller genom hudkontakt ocksé for ménniskor. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du
ar overkédnslig mot sddana dmnen, hantera inte likemedlet utan att skydda dig fullstindigt mot
hudkontakt (t.ex. handskar), eller hantera inte likemedlet alls. Om du fér ndgot av foljande symtom,
uppsOk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten: hudutslag, svullnad i ansikte, ldppar eller
struphuvud, eller om du far andndd.

7. Biverkningar

Notkreatur:



Mycket séllsynta Overkinslighetsreaktion

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https:/www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Intramammér anvandning,

En doseringsspruta/spene i samband med sinliggning. Behandlingen bor utforas senast sex veckor fore
berdknad kalvning.

Juvret bor tdmmas helt innan likemedlet sprutas in. Spenen rengérs noggrant och desinficeras sedan.
Var forsiktig sa att sprutspetsen inte smutsas ned.

Alternativt lang eller kort sprutspets kan erhallas, se pa bilden nedan.

9. Rad om korrekt adminis trering

Lakemedlet ska inte anvindas under den egentliga laktationsperioden p g a likemedelsrester.

Ror inte sjilva spetsen. Spetsen skall vara mojligast ren dd den fors in i spenkanalen.

Det dr rekommendabelt att den kortare spetsen anvinds. P& sa sdtt minimeras risken for att eventuella

skador uppstar i spenkanalen.

Val av spets, spetsens anviandning:

Kort spets: Boj och bryt den yttersta delen av det vita holjet, som skyddar spetsen.
Avligsna den avbrutna delen.



https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Lang spets: Dra av hela det vita holjet som skyddar spetsen.

For sedan in spetsen i spenkanalen sdsom bilden visar. Tryck in sprutans kolv lugnt och jamt sa att hela
sprutan toms.

10. Karenstider

Mjolk: 5 dagar efter kalvning. Om likemedlet har getts senare &n 42 dagar fore kalvning, ar
karenstiden 47 dagar efter sista behandling.

Kott och slaktbiprodukter: 1 dag efter behandling.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa sprutans etikett och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska Liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr 9667

Kartong innehéllande 4 sprutor f6r intramammarium.
En spruta av lagdensitets polyeten (LDPE) innehéllande 3 g likemedel.

15. Datum da bipacksedeln senast iindrades
6.9.2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter


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

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Haupt Pharma Latina S.r.L

S.S. 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (LT)

Latina

Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com




