OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Novomate 277,8 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta
Penetamatu jodowodorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Fiolka z proszkiem zawiera:

Substancja czynna:

Kazda fiolka 5 g zawiera:

Penetamatu jodowodorek: 5 g (co odpowiada 3,86 g penetamatu)

Kazda fiolka 10 g zawiera:
Penetamatu jodowodorek: 10 g (co odpowiada 7,72 g penetamatu)

Kazdy ml produktu po rekonstytucji zawiera:
Substancja czynna:
Penetamatu jodowodorek: 277,8 mg (co odpowiada 214,50 mg)

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

(6 x) fiolka 10 g oraz (6 x) 30 ml rozpuszczalnika

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe po rekonstytucji.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



8. OKRESY KARENCJI

Okresy karenc;ji:

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 96 godzin

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergie).
Ostrzezenia dla uzytkownika znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ do:
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C): 7 dni
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C: 2 dni

Termin waznosci (EXP)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Proszek i rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Produkt po rekonstytucji:
Po rekonstytucji produkt przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Po rekonstytucji produkt przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C) lub w temperaturze ponizej 25°C.

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

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytaé¢ 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 DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Niemcy

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Huvepharma EOOD

Este Offices Bldg.3A,

Nikolay Haytov Street

1113 Sofia, Bulgaria

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2673/17

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka — proszek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Novomate 277,8 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta
Penetamatu jodowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna:
1 g proszku zawiera:
Jodowodorek penetamatu 1 g

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

10g

4. DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe po rekonstytucji z uzyciem rozpuszczalnika 15 ml (30 ml)

S. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 96 godzin

6. NUMER SERIT

Lot

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ do:
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C): 7 dni
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C: 2 dni

EXP
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Novomate 277,8 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta
Penetamatu jodowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

30 ml

4. DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe po rekonstytucji.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 96 godzin

6. NUMER SERIT

Lot

7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP
Zawarto$¢ otwartego opakowania uzy¢ natychmiast do rekonstytucji z proszkiem 5 g (10 g),
a nastgpnie usuna¢ pozostatosci.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat




