A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



[INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM |

; PUDELKO TEKTUROWE (20 tubostrzykawck)

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO -

Mastiplan LC 300 mg + 20 mg/8 g zawiesina dowymicniowa dla krow w okresie laktacji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCIL CZYNNES (-CH) LINNYCH SUBSTANCIT

Kazda tubostrzykawka z 8 g zawiesiny zawiera:
300 mg cefapiryny w postaci cefapiryny sodowej
20 mg prednizolonu

3. POSTAC FARMACE!

Zawiesina dowymieniowa

4 WIELKOSCOPAKOWANIA

Pudelko zawiera 1 saszetke z 20 tubostrzykawkami oraz 20 chusteczek do higieny strzykow.

‘5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krowy mleczne w okresie laktacji

(6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznych postaci mastitis wywolywanych przez wrazliwe na cefapiryne Staphviococcus
aurens, gronkowee koagulazoujemne, Streptococcus agaiactiae, Sireptococcus dvsgalactiae.,
Streptococcus uberis 1 Escherichia coli u krow mlecznych w okresie laktacii.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Zawartos¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kazdej ¢wiartki wymienia objetej procesem
chorobowym przez kanal strzykowy bezposrednio po udoju. co 12 godzin po 4 kolejnych udojach.
Tubostrzykawka moze by¢ stosowana wylacznic jednokrotnic do jednego strzyku.

Przed podaniem nalezy dokladnic zdoi¢ wymie. Strzvk i ujscie kanalu strzykowego nalezy dokladnic
oczyseic i zdezynfekowad przy uzyvein zalaczonej chusteczki (A). Nalezy przedsiewziaé srodki
ostroznosei, aby nie dopusci¢ do zanieczyszezenia koneowki tubostrzykawki. Odlamac koncowke
nasadki 1 wprowadzic ostroznie 5 mm koncowki tubostrzykawki (B) lub usung¢ cala nasadke (C) 1
wprowadzi¢ ostroznie cala koncowke tubostrzykawki do kanalu strzvkowego. Podaé caly zawartosé
tubostrzykawki do ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delikatnego masazu
strzyku i wymienia krowy dotknietej schorzenien.
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‘8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 4 dni (96 godzin).
Mlcko: 5.5 dnia (132 godziny).

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok|

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywad w temperaturze ponizej 25 “C.
Tubostrzykawki przechowywaé w saszetkach aluminiowych i w zewnetrznym pudetku tekturowym.

12, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

| PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
| ~ NIEGO ODPADOW,JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usunaé zgodnic z obowigzujacymi pizepisami.

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wvdawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzicci.

15, NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

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




Nr pozwolenia: 1755/07

17. NUMER SERIT

Batch/Nr serii (Lot) {numer}

"




' MINIMUM INFORMACH ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
| BEZPOSREDNICH

[ TUBOSTRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.INEGO

Mastiplan LC 300 mg + 20 mg/8 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacyi

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda tubostrzykawka zawicra:
300 mg cefapiryny w postaci cefapiryny sodowej
20 mg prednizolonu

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

4. DROGA (-1) PODANIA

Podanic dowymicniowe

5. OKRES KARENCJI
Okres karencji:

Tkanki jadalne: 4 dni (96 godzin).
Mlcko: 5.5 dnia (132 godziny).
6. NUMER SERII

Batch/Lot {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesige/rok)

‘8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.



MINIMALNA TLOSC INFORMACHT ZAMIESZCZANY CH NA BLISTRACH LUB

OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

SASZETKA (pudelko 7 20 tu bostrzykawkami)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.INEGO

In ES: Mastiplan
All other countries: Mastiplan LC

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
[logo MSD Animal Health]
3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesige/rok |

4. NUMER SERII

Batch/Lot {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

BL: A usage veétérinaire. / Uitsluitend voor diergenceskundig gebruik.

BG: Camo 3a serepunapioMemumicka ynotrpedi.
CZ: Pouze pro zvirata.

DE: Fiir Tiere.

EL: ATOKASIGTING Y1t KINVIATPIKT Zp16n).

ES: Uso veterinario.

FR: A usage véternaire.

HU: Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
IE:: For animal treatiment only.

I'l: Solo per uso veterinario,

[.U: A usage vétérinaire. / Fiir Tiere.

NL: Uitsluitend voor diergenceskundig gebruik.
PL: Wylgcznie dla zwierzat.

PT: Uso veterinario.

RO: Numai pentru uz veterinar.,

SK: Len pre zvierata.

UK: For animal treatment only.

Fuir Tiere.






