A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH
SUBSTANCIJI

Cefquinom (w postaci siarczanu cefquinomu) 25 mg/ml

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x 50 ml
Ix 100 ml

[5.DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla bydlai swid.

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne — 5 dni; mleko 24 godziny.
Swinie: tkanki jadalne — 3 dni.

19. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowy kontakt z produktem moze by¢ niebezpieczny - przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
ulotka.

[ 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok} (50 ml)
Termin waznosci: {miesigc/rok} (100 ml)
Zawartos¢ otwartcgo opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

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

Wylacznie dla zwierzat,



Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Karverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

300/96

|17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer} (50 ml)
Nr serii: (100 mi)



Butelka 100 ml

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $win

SUBSTANCIJI

2. SKEAD JAKOSCIOWY T TLOSCIOWY SURSTANCII CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH

Cefquinom (w postaci cefquinomu siarezanu) 25 mg/ml

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wslrzykiwan

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

[5.DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Dla bydtai $win.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Wstrzykiwac i.m.
Przed uzyciem nalezy przeczytad ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne — 5 dni; mleko 24 godziny.
Swinie: tkanki jadalne — 3 dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowy kontakt z produktem moze by¢ niebezpieczny - przed uzyciem nalezy zapoznac sie z

ulotka.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosei: {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANTA

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA

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



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

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

300/96

| 17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 50 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta 1 swin

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Cefquinom (w postaci cefquinomu siarczanu) 25 mg/ml

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

50 ml

(4. DROGA(-I) PODANIA

Wstrzykiwac i.m.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne - 5 dni; mleko 24 godziny.
Swinie: tkanki jadalne — 3 dni.

| 6. NUMER SERII

Lot:

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawartosc¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.

| 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



