OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INF ORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWAN IUZEWNETRZNYM 1 OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Pudetko tekturowe zawierajace 25 lub 50 saszetek o zawartosci 1,812 g; worek o zawartosci 1811,6 g;
butelka o zawartosci 90,58 g.

B e
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla swin, bydta, kur i kr6likow

Apramycyna (w postaci apramycyny siarczanu )

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mg zawiera:
Substancja czynna:
Apramycyna 552 j.m.*

(W postaci apramycyny siarczanu)
*j.m. - jednostka miedzynarodowa

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku.

4 WIELKOSC OPAKOWANIA ]

90,58 g lub 50 000 000 j.m.

25x 1,812 glub 1 000 000 j.m.
50 x 1,812 g lub 1 000 000 j.m.
1811.6 g lub 1 000 000 000 j.m.

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (odsadzone prosigta), bydto (cieleta z nierozwinigty funkcjg przedzoladkéw), kury (brojlery) i
kroliki.

— e ]

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

7. SPOSOB I DROGA PODANIA ,

6. WSKAZANIA LECZNICZE




W wodzie do picia lub w mleku
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Cieleta:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Kurczeta:

Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé w ciggu 4 tygodni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Kroliki:

Tkanki jadalne: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII ]

Termin waznosci:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelki lub worka): 28 dni.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetki): zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rozpuszezeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastgpezym: zuzy¢ natychmiast. Nie przechowywacé
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzyé do:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

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

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

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




Wylgceznie dla zwierzat .
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

LIS, NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

L16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

L]

| 17.  NUMER SERII

Numer serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka 1,812 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apravet 552 j.m./mg proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla $win, bydta, kur i krolikow.

Apramycyna (w postaci apramycyny siarczanu)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH)

Kazdy mg zawiera:

Substancja czynna:

Apramycyna 552 j.m.*
(w postaci apramycyny siarczanu)

*j.m. - jednostka miedzynarodowa

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

1,812 g lub 1 000 000 j.m.

4. DROGA(-I) PODANIA

W wodzie do picia lub w mleku

o) OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Cieleta:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Kurczeta:

Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé w ciggu 4 tygodni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Kréliki:

Tkanki jadalne: zero dni.



| 6. NUMER SERII _ ]

Numer serii:

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

Okres waznosci po rozpuszezeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym: zuzy¢ natychmiast. Nie przechowywac

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT



