A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Penethaone 236,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
bydta

Penetamatu jodowodorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Fiolka z proszkiem: 5.000.000 j.m. (4726 mg) jodowodorku penetamatu
Fiolka z rozpuszczalnikiem: 18 ml sterylnego rozpuszczalnika

Fiolka z proszkiem: 10.000.000 j.m. (9452 mg) jodowodorku penetamatu
Fiolka z rozpuszczalnikiem: 36 ml sterylnego rozpuszczalnika

1 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera 250.000 j.m. (236,3 mg) jodowodorku penetamatu.

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

| 4 WIELKOSC OPAKOWANIA

Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml
Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml x 5
Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml x 10
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml x 5
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml x 10

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOBIDROGA (-1) PODANIA

i.m.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES (-Y) KARENCJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: 2,5 dnia (60 godzin)



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny moga czasami powodowac silne reakcje uczuleniowe. Nalezy zapoznac si¢
z ostrzezeniami dla uzytkownika, podanymi w ulotce informacyjnej.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Bezposrednio po otwarciu sporzadzi¢ zawiesing.
Sporzadzong zawiesing zuzy¢ w ciggu 24 godzin (2-8°C).

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C) przez 24 h.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie 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 | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb — Vic, Barcelona
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Medivet, S.A.

63-100 Srem

ul. Szkolna 17

Polska

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

Nr. pozwolenia: 2553/16

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI SZKLANEJ (PROSZEK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Penethaone 236,3 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

Penetamatu jodowodorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda fiolka zawiera 5.000.000 j.m. jodowodorku penetamatu
Kazda fiolka zawiera 10.000.000 j.m. jodowodorku penetamatu

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

5,000.000 j.m.
10.000.000 j.m.

4. DROGA (-1) PODANIA

i.m.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRES (-Y) KARENCJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: 2,5 dnia (60 godzin)

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Bezposrednio po otwarciu sporzadzi¢ zawiesine.
Sporzadzona zawiesing zuzy¢ w ciagu 24 godzin (2-8°C).

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI SZKLANEJ (ROZPUSZCZALNIK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do Penethaone 236,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan dla bydta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

18 ml
36 ml

| 4. DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5. OKRES (-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

‘ 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



