OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Micorion 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec
Tylmikozyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI |

Tylmikozyna 300 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA \

50 mi

100 ml

250 ml

6 x50 mi

6 x 100 ml
6 x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT |

Bydto i owce

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Podanie podskome.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Przy stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy przestrzegaé oficjalnych,
narodowych i regionalnych wytycznych dotyczacych stosowania antybiotykow.

Nie stosowa¢ strzykawek automatycznych, aby nie dopusci¢ do samoiniekcji.

Gdy tylko jest to mozliwe, podanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwosci.
Podczas stosowania produktu unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do fiolki. Fiolke nalezy doktadnie
obejrze¢ w celu wykluczenia obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen i/lub zmiany wygladu jej
zawartosci. W przypadku zaobserwowania ktorejkolwiek ze zmian fiolke nalezy usunac.

Poda¢ 10 mg tylmikozyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu na 30 kg masy ciata).

Nie podawac¢ jagnigtom o masie ponizej 15 kg ze wzgledu na ryzyko toksycznosci zwigzanej z
przedawkowaniem.



W celu uniknigcia przedawkowania u jagniat, wazne jest ich doktadne zwazenie. Zastosowanie
strzykawek o pojemnosci 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowanie leku.
Jezeli w ciggu 48 godzin nie nastapi poprawa, nalezy potwierdzi¢ postawiong diagnozg.

8. OKRES KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 70 dni
Mileko: 36 dni.

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni
Mileko: 18 dni

(9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Ostrzezenia dla uzytkownika

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZ OWIEKOWI MOZE BYC SMIERTELNE —
ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC ABY UNIKAC PRZYPADKOWEJ

SAMOINIEKCJI I POSTEPUJ ZGODNIE 7 ZALECENIAMI DOTYCZACYMI
PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI

Produkt moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza weterynarii.
e Nigdy nie przeno$ napetnionej produktem strzykawki z dotaczong igta. Igte nalezy dotaczac
do strzykawki jedynie podczas napetiania strzykawki lub wykonywania iniekcji. W innych
przypadkach igle i strzykawke nalezy trzymaé oddzielnie.
Nie stosuj strzykawek automatycznych.
Upewnij sie, ze zwierzeta, takze te znajdujace si¢ obok, sa wtasciwie poskromione.
Nie pracuj bez asysty podczas stosowania tego produktu.
W przypadku samoiniekcji nalezy NIEZWEOCZNIE ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA i zabra¢ ze sobg fiolke lub ulotke informacyjng. W miejscu wstrzyknigcia nalezy
przylozy¢ zimny oktad (nie bezposrednio 16d).

Dodatkowe ostrzezenia dla uzytkownika:

e Unikac¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku rozlania si¢ produktu na skore lub dostaniu
si¢ do oczu, nalezy miejsce kontaktu natychmiast przemy¢ woda.
e Produkt moze wywota¢ uczulenie przy kontakcie ze skora. Po zastosowaniu umy¢ rece.

WSKAZOWKI DLA LEKARZA
Prosze zapozna¢ si¢ z ulotkg informacyjna.

110. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

[12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO |
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PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles II1, 98, 7¢

08028 Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Orion Pharma Poland Sp.z.0.0

03-841 Warszawa

ul. Grochowska 278, klatka B, lok.31

Tel/fax + 48 22 8333177, 8321036/37

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

1958/10

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Micorion 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec
Tylmikozyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Tylmikozyna 300 mg/ml

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml

4. DROGA (-1) PODANIA

WYLACZNIE PODANIE PODSKORNE

5. OKRES KARENCJI

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

6.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dla uzytkownika

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZE OWIEKOWI MOZE BYC SMIERTELNE —
ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC ABY UNIKAC PRZYPADKOWEJ

SAMOINIEKCJI I POSTEPUJ ZGODNIE Z ZALECENIAMI DOTYCZACYMI
PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI

e Produkt moze by¢ podawany wylacznie przez lekarza weterynarii.
e Nigdy nie przenos napetnionej produktem strzykawki z dotgczong igla. Igle nalezy dotaczac
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do strzykawki jedynie podczas napetniania strzykawki lub wykonywania iniekcji. W innych
przypadkach igle i strzykawke nalezy trzymaé oddzielnie.

Nie stosuj strzykawek automatycznych.

Upewnij si¢, ze zwierzeta, takze te znajdujace si¢ obok, sg wlasciwie poskromione.

Nie pracuj bez asysty podczas stosowania tego produktu.

W przypadku samoiniekcji nalezy NIEZWEOCZNIE ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA i zabra¢ ze soba fiolke lub ulotke informacyjnga. W miejscu wstrzyknigcia nalezy
przytozy¢ zimny oktad (nie bezposrednio 16d).

WSKAZOWKI DLA LEKARZA
Dalsze informacje - nalezy przeczyta¢ ulotke




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA 100 ml

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Micorion 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec
Tylmikozyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Tylmikozyna 300 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

WYLACZNIE PODANIE PODSKORNE.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dla uzytkownika

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZ1OWIEKOWI MOZ}Z BYC SMIERTELNE —
ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC ABY UNIKAC PRZYPADKOWEJ

SAMOINIEKCJI I POSTEPUJ ZGODNIE 7 ZALECENIAMI DOTYCZACYMI
PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI

e Produkt moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza weterynarii.

e Nigdy nie przeno$ napetnionej produktem strzykawki z dotaczong igta. Igte nalezy dotaczac
do strzykawki jedynie podczas napetniania strzykawki lub wykonywania iniekcji. W innych
przypadkach igle i strzykawke nalezy trzymac oddzielnie.

o Nie stosuj strzykawek automatycznych.

o Upewnij si¢, ze zwierzeta, takze te znajdujace si¢ obok, sa wlasciwie poskromione.




¢ Nie pracuj bez asysty podczas stosowania tego produktu.

e W przypadku samoiniekcji nalezy NIEZWEOCZNIE ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA i zabra¢ ze sobg fiolke lub ulotke informacyjng. W miejscu wstrzyknigcia nalezy
przylozy¢ zimny oktad (nie bezposrednio 16d).

WSKAZOWKI DLA LEKARZA
Prosz¢ zapozna¢ si¢ z ulotka informacyjna.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7°

08028 Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Orion Pharma Poland Sp.z.0.0

03-841 Warszawa

ul. Grochowska 278, klatka B, lok.31

Tel/fax + 48 22 8333177, 8321036/37

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

1958/10



[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Micorion 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec
Tylmikozyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Tylmikozyna 300 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

WYLACZNIE PODANIE PODSKORNE.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dla uzytkownika

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZELOWIEKOWI MOZ;«: BYC SMIERTELNE —
ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC ABY UNIKAC PRZYPADKOWEJ

SAMOINIEKCJI T POSTEPUJ ZGODNIE Z ZALECENIAMI DOTYCZACYMI

PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI

e Produkt moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza weterynarii.

e Nigdy nie przeno$ napetnionej produktem strzykawki z dotaczong igla. Igte nalezy dotaczac
do strzykawki jedynie podczas napetniania strzykawki lub wykonywania iniekcji. W innych

przypadkach igle i strzykawke nalezy trzymaé oddzielnie.
o Nie stosuj strzykawek automatycznych.

o Upewnij si¢, ze zwierzeta, takze te znajdujace si¢ obok, sg whasciwie poskromione.
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¢ Nie pracuj bez asysty podczas stosowania tego produktu.

e W przypadku samoiniekcji nalezy NIEZWEOCZNIE ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA i zabra¢ ze soba fiolke lub ulotke informacyjng. W miejscu wstrzyknigcia nalezy
przylozy¢ zimny oktad (nie bezposrednio 16d).

WSKAZOWKI DLA LEKARZA
Prosz¢ zapozna¢ si¢ z ulotka informacyjna.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7°

08028 Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Orion Pharma Poland Sp.z.0.0

03-841 Warszawa

ul. Grochowska 278, klatka B, lok.31

Tel/fax + 48 22 8333177, 8321036/37

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

1958/10
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[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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