OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA <OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM> <I>
<OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM>

{RODZAJ OPAKOWANIA}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bimprocil 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
Benzylopenicylina prokainowa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna: Benzylopenicylina prokainowa 300 mg
(co odpowiada 175,8 mg benzylopenicyliny)

Substancja pomocnicza: Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrych zakazen ogolnoustrojowych wywotanych przez bakterie wrazliwe
na benzylopenicyling.

7. SPOSOB I DROGA(-1) PODANIA

Wyltacznie podanie domig$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto

Tkanki jadalne: 10 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
12 dni dla czasu trwania leczenia 4-7 dni.
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Mleko: 108 godzin (4,5 dnia)
Swinie
Tkanki jadalne: 7 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
9 dni dla czasu trwania leczenia 4-7 dni.

Owce
Tkanki jadalne: 4 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
6 dni dla czasu trwania leczenia 47 dni.

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

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny moga czasami wywotywac ci¢zkie reakcje alergiczne. Patrz ostrzezenia dla
uzytkownika w ulotce informacyjnej.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do: ..../..../....

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

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

Niewymagane na etykiecie opakowania bezposredniego

Usuwanie odpaddw: 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 pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Niewymagane na etykiecie opakowania bezposredniego
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited
Unit 2, 3 & 4 Airton Close
Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

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

Nr pozwolenia:

17.  NUMER SERII

Nr serii:
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