OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka HDPE z zakretkg LDPE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrisol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win i kur

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
Sulfametoksazol 80 mg
Trimetoprim 20 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1000 ml
5000 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Docelowe gatunki zwierzat
Swinia, kura

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Ditrisol stuzy do leczenia nastepujacych chorob:

u §win:

- odoskrzelowego zapalenia ptuc u mtodych $§win wywotanego przez Bordetella bronchiseptica,

- zapalenia optucnej wywotanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

- zapalenia bton surowiczych spowodowanego przez Haemophilus suis,

- salmonellozy,

- zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanego przez Pasteurella multocida i Bordetella spp.,

- zapalenia pluc, zapalenia stawow, zapalenia mézgu i opon mézgowych wywotanego przez
Streptococcus spp.,

- zapalenia skory wywotanego przez Staphylococcus hyicus.

u kur:

- pulorozy wywotanej przez Salmonella Pullorum,

- paratyfusu wywotanego przez Salmonella Typhimurium,
- kolibakteriozy,

- cholery drobiu wywotanej przez Pasteurella multocida,

- niezytu nosa wywolanego przez Haemophilus gallinarum.



(7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

Okres karencji

Tkanki jadalne:

Swinia: 5 dni

Kura: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Spozycie wody moze by¢ zmniejszone wskutek choroby.

Nalezy monitorowac spozycie wody i odpowiednio dostosowywac¢ stezenie produktu w wodzie tak,
aby uzyskac zalecone dawkowanie. Jesli spozycie jest zbyt mate, nalezy rozwazy¢ leczenie
pozajelitowe.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 dni.
Produkt rozcienczony nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $§wiatlem.

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 DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski
Polska

| 16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2440/15

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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