A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Worek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PHARMASIN 250 000 IU/g granulat doustny dla $win

Fosforan tylozyny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna (jako fosforan tylozyny): 250 000 U

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 kg
S5kg

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne, indywidualnie dla kazdej $wini.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie (tkanki jadalne): 0 dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, leczniczego produktu weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Ostrzezenia dla uzytkownikow:

Tylozyna moze wywotywac¢ podraznienia. Makrolidy, np. tylozyna, moga rowniez wywolywacé
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyng moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i na



odwrdét. Reakcje alergiczne na te substancje moga niekiedy by¢ powazne, dlatego nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu unikniecia ekspozycji, podczas mieszania lub stosowania leczniczego produktu
weterynaryjnego nalezy nosi¢ okulary ochronne i nieprzepuszczalne rekawice oraz jednorazowe
potmaski odpowiadajace Europejskiej Normie EN 149 lub maski wielokrotnego uzytku
odpowiadajgce normie EN 140 z filtrem EN 143. Po uzyciu produktu nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy jg doktadnie umy¢ woda z mydtem. Po przypadkowym
dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy je przemy¢ duzg iloscig czystej, biezgcej wody.

Osoby z alergig na sktadniki niniejszego produktu nie powinny si¢ nim postugiwac.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapity objawy takie jak wysypka, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W razie wystapienia
powazniejszych objawow, jak np., opuchnigcie twarzy, ust 1 oczu lub problemy z oddychaniem nalezy
bezzwlocznie zasiggna¢ porady lekarskie;j.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce ani
nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

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

Usuwanie odpadoéw: 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.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

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

2047/10

[17. NUMER SERII




Numer serii (Lot)

10



