
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEKS III 

 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA INFORMACYJNA 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 



 

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNĘTRZNYM 

 

Tekturowe pudełko/Plastikowe wiaderko 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

 

Arentor DC 250 mg zawiesina dowymieniowa  

 
 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNYCH 

 

Każda 3 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera: 

 

Substancja czynna: 

 

250 mg cefalonu (w postaci cefalonu dwuwodnego). 
 

 

3. WIELKOŚĆ OPAKOWANIA 

 

20 tubostrzykawek dowymieniowych 

120 tubostrzykawek dowymieniowych 

 

 

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT 

 

Bydło (krowy w okresie zasuszenia). 

 

 

5. WSKAZANIA LECZNICZE 

 

 

 

6. SPOSÓB I DROGA (-I) PODANIA 

 

Podanie dowymieniowe. 

 

*** Wyłącznie dla tych państw członkowskich, w których przestrzeń na to pozwala*** 

 

Tubostrzykawka dowymieniowa służy tylko do jednorazowego użytku. 

Zawartość jednej tubostrzykawki dowymieniowej należy podawać do kanału strzykowego każdej 

ćwiartki natychmiast po ostatnim udoju w laktacji. Nie zginać dyszy. Należy unikać zanieczyszczenia 

dyszy po zdjęciu wieczka. Przed podaniem strzyk powinien być dokładnie oczyszczony i 

zdezynfekowany (np. dołączoną do opakowania chusteczką do higieny strzyków). 

 

Opcja 1: Podanie dowymieniowe z krótką dyszą: trzymając w jednej ręce tłok tubostrzykawki 

dowymieniowej i podstawę wieczka, odkręcić i zdjąć małą górną część wieczka, znajdującą się nad 

znakiem nacięcia (podstawowa część wieczka pozostaje na tubostrzykawce dowymieniowej). Należy 

uważać, by nie zanieczyścić dyszy. 

 

Opcja 2: Podanie dowymieniowe z pełną dyszą: zdjąć całe wieczko trzymając mocno tłok 

tubostrzykawki dowymieniowej na jednej ręce i pchając kciukiem wieczko do góry wzdłuż całej jego 

długości, aż wieczko odskoczy z trzaskiem. Należy uważać, by nie zanieczyścić dyszy. 

 



Wprowadzić dyszę do kanału strzykowego i stosować stały nacisk na tłok tubostrzykawki 

dowymieniowej, aż dostarczona zostanie cała dawka. Trzymając koniec strzyku jedną ręką, drugą ręką 

łagodnie masować w górę, aby ułatwić rozprzestrzenienie się antybiotyku do ćwiartki. 

 

Po podaniu zalecane jest zanurzenie strzyków w specjalnie do tego celu przeznaczonym 

antyseptycznym preparacie. 

 

 

7. OKRES(-Y) KARENCJI 

 

Okresy karencji: 

Tkanki jadalne: 21 dni 

Mleko: 96 godzin po wycieleniu, jeżeli okres zasuszenia jest dłuższy niż 54 dni. 

58 dni po leczeniu, jeżeli okres zasuszenia jest krótszy lub wynosi 54 dni. 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI SERII 

 

Exp. 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C. 

 

 

10. NAPIS „PRZED UŻYCIEM NALEŻY PRZECZYTAĆ ULOTKĘ.” 

 
Przed użyciem należy przeczytać ulotkę. 

 

 

11. NAPIS „WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT”  

 

Wyłącznie dla zwierząt 

 

 

12. NAPIS „PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM 

DLA DZIECI” 

 

Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

13. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Univet Ltd, 

 

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

 

Nr pozwolenia: 2909/19 

 

 

15. NUMER SERII 

 

Lot 

 



Specjalne ostrzeżenia: 

Penicyliny i cefalosporyny mogą czasemwywoływać ciężkie reakcje alergiczne. 

Przed użyciem należy przeczytać ulotkę. 

 



 

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 

BEZPOŚREDNICH 

 

Polietylenowa tubostrzykawka dowymieniowa 

 

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Arentor DC 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) 

 

Cefalon (cefalon dwuwodny) 250 mg/3 g 
 

 

3. NUMER SERII 

 

Lot  

 

 

4. TERMIN WAŻNOŚCI SERII 

 

Exp. 

 


