OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
(Etykieta na fiolce)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CEFTIOMAX 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydla

Ceftiofur (Ceftiofuru chlorowodorek)

l 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

[ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i bydio

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie domig$niowe u swin i podanie podskorne u bydta.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Swinie: tkanki jadalne — 5 dni
Bydto: tkanki jadalne — 8 dni
mleko — zero dni.

2. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny moga sporadycznie powodowaé reakcje alergiczne o przebiegu cigzkim.
Patrz ulotka informacyjna.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ]

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25° C.
Chroni¢ przed swiatlem.

Nie przechowywac¢ w lodoéwcee ani nie zamrazag.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

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 DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona)
Hiszpania

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

1859/08

| 17.  NUMER SERII

Numer serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM (PUDELKO
TEKTUROWE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CEFTIOMAX 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydla

Ceftiofur (Ceftiofuru chlorowodorek)

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

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

| fiolka 100ml
1 filoka 250 ml

| 5 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i bydlo

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:
Leczenie chorob ukladu oddechowego wywolywanych przez bakterie  Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

Bydto:

Leczenie choréb ukladu oddechowego wywolywanych przez bakterie Mannheimia haemolytica
(dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida i Histophilus somni (dawniej Haemophilus
somnus) wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

Leczenie zapalenia przestrzeni migdzypalcowych (zastrzalu oraz zanokcicy bydla), wywolywanych
przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)
wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

Zwalczanie bakteryjnego czynnika wywolujacego ostre poporodowe zapalenie macicy wystepujace w
ciagu 10 dni po porodzie takiego jak Escherischia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium
necrophorum wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie domigsniowe u Swin i podanie podskorne u bydta.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



8. OKRES KARENCJI

Swinie: tkanki jadalne — 5 dni
Bydlo: tkanki jadalne — 8 dni
mleko — zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE ]

Penicyliny i cefalosporyny moga sporadycznie powodowac reakcje alergiczne o przebiegu cigzkim.
Zobacz ulotke informacyjna. Nalezy zachowac ostroznos$¢ aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

"

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25° C
Chroni¢ przed swiatlem.

Nie przechowywa¢ w lodowcee ani nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

13. NAPIS *"WYLACZNIE DLA ZWIERZAT’ ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczg

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valleés (Barcelona)
Hiszpania

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1859/08



| 17.  NUMER SERII

Numer serii:



