OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I
BEZPOSREDNIM

Opakowanie zewnetrzne - pudelko tekturowe
Opakowanie bezposrednie - butelka z oranzowego szkla typu Il zawierajaca 100 ml produktu

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna Vet Planet, 50 mg/1 ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win, psow i kotow

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

enrofloksacyna 50 mg
Substancja pomocnicza:
butanol 30 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zewnetrzne: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Opakowanie bezposrednie: 100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), swinie, psy i koty

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta
Produkt nalezy podawa¢ podskornie.

Leczenie zakazen droég oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng
szczepy Mycoplasma bovis.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy



Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-plciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. 1 Proteus spp.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCIJI

Cieleta:
Podanie podskdrne: tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:

tkanki jadalne: 13 dni.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoSci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 tygodni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac¢ 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 DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

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

1503/04

[17. NUMER SERII

Nr serii:


mailto:phv@vetplanet.pl

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z oranzowego szkla typu Il zawierajaca 50 ml produktu

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna Vet Planet, 50 mg/1 ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win, psow i kotow

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Enrofloksacyna — 50 mg/1 ml

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

50 ml

4. DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5.  OKRES KARENCJI

Cieleta:
Podanie podskoérne: tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

Psy, koty — nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 tygodni.

(8. NAPIS,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat





