Gebrauchsinformation

Orbenin LA 200 mg

Suspension zur intramammaren Anwendung fur laktierende Kihe und Schafe

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Her-

stellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrale 1

10785 Berlin

Hersteller, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 km 47,600

04100 BORGO SAN MICHELE, LATINA
ITALIEN

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Orbenin LA 200 mg
Suspension zur intramammaren Anwendung fur laktierende Kiihe und Schafe

Cloxacillin

Abweichende Bezeichnung des Tierarzneimittels in anderen Mitgliedsstaaten:

Orbolan Lactating 200 mg (Vereinigtes Konigreich)
Orbenin Lactation 200 mg (Niederlande)

Orbenin Lattazione 200 mg (lItalien)

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jeder Euterinjektor mit 3 g Suspension enthalt:



Wirkstoff(e):

Cloxacillin als Cloxacillin-Natrium 1 H20O 200 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,558 mg

Suspension zur intramammaren Anwendung.

Cremefarbene, viskdse Suspension.

4. Anhwendungsgebiet(e)

Laktierende Kuhe:

Zur Behandlung von Mastitiden in Verbindung mit Cloxacillin-empfindlichen Staphylokokken-

und Streptokokken-Spezies.
Mutterschafe:
Zur Behandlung von subklinischen Infektionen wahrend der Trockenstehzeit in Verbindung

mit Cloxacillin-empfindlichen Staphylokokken-Spezies und Trueperella pyogenes.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiiber Cloxacillin, ande-

ren B-Lactam-Antibiotika oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Mutterschafen mit klinischer Mastitis.

6. Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen kdnnen B-Lactam-Antibiotika Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergi-
sche Hautreaktionen, Anaphylaxie) verursachen. Beim Auftreten einer derartigen Reaktion
sollte die laufende Behandlung sofort abgebrochen und eine geeignete symptomatische Be-

handlung eingeleitet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)



- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich Einzelfallbe-
richte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht

gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Rind (laktierende Kihe) und Schaf (Schafe zur Fleischerzeugung).

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Kiihe:
Die Dosierungsempfehlung entspricht drei Applikationen je eines Injektors in jedes infizierte

Euterviertel im Abstand von jeweils 48 Stunden.

Mutterschafe:

Zum Zeitpunkt des Absetzens der Lammer sollte eine einmalige Applikation in jede Euter-

halfte erfolgen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendunqg

Zur intramammaren Anwendung.

Personen, welche dieses Tierarzneimittel verabreichen, sollten geeignete Einweghand-
schuhe tragen.

Der Euterinjektor darf nur einmal verwendet werden. Angebrochene Euterinjektoren sollten
entsorgt werden.

Eine Verunreinigung der Injektorspitze sollte vermieden wird.

Kiihe:
Melken Sie das/die betroffene/n Viertel aus. Nach dem Melken die Zitze und die Zitzenoff-

nung reinigen und mit dem mitgelieferten Reinigungstuch oder mit medizinischem Alkohol



desinfizieren; dann die Spitze des Euterinjektors nur 3-4 mm weit in den Zitzenkanal einfiih-
ren und vorsichtig, unter Ausibung von gleichmafRigem Druck, den Inhalt eines Injektors in
jedes betroffene Viertel instillieren, bis die Suspension vollstdndig herausgedrickt ist.

Die Zitzen sollten nach der Behandlung in eine geeignete Zitzendip-Lésung getaucht wer-
den.

Das/die behandelte/n Euterviertel kann/kdnnen zur ndchsten normalen Melkzeit wieder aus-

gemolken werden.

Mutterschafe:

Die Einhaltung sorgfaltiger hygienischer MalRnahmen ist unerlasslich. Eine Person sollte zum
Festhalten des Mutterschafes zur Verfligung stehen, wahrend eine zweite Person die Appli-
kation ausfuhrt. Jede Zitzenspitze und Zitzen6ffnung sorgfaltig reinigen und mit dem mitgelie-
ferten Reinigungstuch oder mit medizinischem Alkohol desinfizieren. Setzen Sie die Spitze
des Euterinjektors genau an die Zitzenéffnung an. Instillieren Sie vorsichtig, unter Ausibung
von gleichmafigem Druck, den Inhalt eines Injektors in jede Euterhalfte, bis die Suspension
vollstadndig herausgedrickt ist.

Ein EinfUhren der Injektorspitze in die Zitzenoffnung ist weder notwendig noch winschens-
wert. Fur jede Euterhalfte einen neuen Euterinjektor verwenden, um eine Kreuzkontamina-
tion wahrend der Applikation zu vermeiden. Die Zitzen sollten nach der Behandlung in eine

geeignete Zitzendip-Losung getaucht werden.

10. Wartezeit

Rind und Schaf:

Essbare Gewebe: 7 Tage.
Rind:
Milch: 4 Tage.

Nicht anwenden bei Schafen, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Nicht Gber 25 °C und trocken lagern.

Verwenden Sie dieses Tierarzneimittel nicht nach dem auf Umkarton und Euterinjektor nach



"Verwendbar bis:" angegebenen Verfallsdatum. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-

ten Tag des Monats.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Bei Rindern sollte das Tierarzneimittel flr einen bestmdéglichen Behandlungserfolg so frih

wie moéglich nach Feststellung einer Infektion angewendet werden.
Bei Mastitiden, verursacht durch Staphylokokken und bestimmte Formen von Streptokokken,
ist eine angemessene Behandlungsdauer zur Erreichung einer klinischen und bakteriologi-

schen Ausheilung essentiell.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Einmalinjektoren durfen nur einmalig verwendet werden.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind offizielle nationale und regionale Richtlinien
zum Einsatz von Antibiotika zu bertcksichtigen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und einer Empfindlich-
keitsprifung von aus dem Tier isolierten Bakterien basieren. Wenn dies nicht moglich ist,
sollte die Therapie auf regionalen, bestandsspezifischen epidemiologischen Informationen
Uber die Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimit-
tels kann die Pravalenz von Bakterien, die gegeniber Cloxacillin resistent sind, erhéhen und
die Wirksamkeit der Behandlung verringern.

Das Reinigungstuch sollte nicht bei bestehenden Zitzenverletzungen verwendet werden.
Die Fltterung von Antibiotika-Ruckstanden enthaltender Milch an Kalber sollte bis zum Ende
der Wartezeit auf Milch vermieden werden, da hierdurch gegenuber antimikrobiellen Wirk-
stoffen resistente Bakterien im Darmmikrobiom des Kalbes selektiert und die fakale Aus-

scheidung dieser Bakterien erhdht werden kdnnte.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Haut-
kontakt eine Uberempfindlichkeit (Allergie) verursachen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber
Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen mit Cephalosporinen fiihren und umgekehrt. Allergi-
sche Reaktionen auf diese Substanzen kdnnen gelegentlich schwerwiegend ausfallen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Penicilline oder Cephalosporine sowie



Personen, denen geraten wurde, nicht mit solchen Praparaten zu arbeiten, sollten den Kon-
takt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Handhaben Sie dieses Tierarzneimittel mit grof3er Sorgfalt unter Beachtung der empfohlenen
Vorsichtsmalinahmen, um eine Exposition zu vermeiden.

Falls Sie nach einer Exposition Symptome wie z.B. Hautausschlag entwickeln, sollten Sie so-
fort arztlichen Rat einholen und dem behandelnden Arzt die Packungsbeilage oder das Eti-
kett vorzeigen. Schwellungen von Gesicht, Lippen, Augen oder Atembeschwerden sind
ernstzunehmende Symptome und erfordern unverzigliche arztliche Behandlung.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Keine bekannt.

Anwendung wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation:

Das Tierarzneimittel ist angezeigt fir die Anwendung bei laktierenden Kihen und bei Mutter-

schafen zum Zeitpunkt des Absetzens der Lammer.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Inkompatibilitadten:
Nicht zutreffend.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht verwendetem Arz-

neimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzu-
geben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein miss-
brauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Ab-

wasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmiqungsdatum der Packungsbeilage

September 2020



15. Weitere Angaben

PackungsgrofRen:

12 Euterinjektoren und Reinigungstiicher pro Karton.

Fur Tiere.

Verschreibungspflichtig.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich

bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



