A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

(1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyject 10%, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin

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

QOksytetracyklina 100 mg/ml
(co odpowiada oksytetracykliny chlorowodorku 108 mg/ml)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x 100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydio (cieleta), $winie

[6. WSKAZANIA LECZNICZE

Terapia zakazefh wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie tetracyklin:

Cieleta

Pierwotne i wtorne zakazenia uktadu pokarmowego i oddechowego.

Swinie

Pierwotne i wtorne zakazenia ukladu pokarmowego, oddechowego i moczowo-plciowego, zakazenia
skory i stawow.

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Bydlo (cieleta)
Tkanki jadalne - 21 dni

Swinie
Tkanki jadalne - 14 dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

110. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoscei:
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C. Nie zamrazaé.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

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 DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

115. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

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

1074/00

[17.  NUMER SERII

Nr serii:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Skrzynka z polistyrenu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyject 10%, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydia i $win

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

Oksytetracyklina 100 mg/ml
(co odpowiada oksytetracykliny chlorowodorku 108 mg/ml)

13. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

12 x 100 ml
12 x 250 ml

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Terapia zakazen wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie tetracyklin:

Cieleta

Pierwotne i wtdrne zakazenia ukladu pokarmowego i oddechowego.

Swinie

Pierwotne i widrne zakazenia uktadu pokarmowego, oddechowego i moczowo-piciowego, zakazenia
skory 1 stawow.

[ 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Bydlo (cieleta)

Tkanki jadalne - 21 dni
Swinie

Tkanki jadalne - 14 dni




[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotkg.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

[ 11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C. Nie zamrazag.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

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

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

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

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

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

1074/00

[17.  NUMER SERII

Nr serii




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka ze szkla

I L NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxyject 10%, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydia i $wifi

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

Oksytetracyklina 100 mg/ml
(co odpowiada oksytetracykliny chlorowodorku 108 mg/ml)

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 mi

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Terapia zakazen wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie tetracyklin:

Cieleta
Pierwotne i wiorne zakazenia ukladu pokarmowego i oddechowego.
Swinie

Pierwotne i wtdrne zakazenia ukiadu pokarmowego, oddechowego i moczowo-plciowego, zakazenia

skoéry i stawow,

2 SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Bydlo (cieleta)
Tkanki jadalne - 21 dni

Swinie
Tkanki jadalne - 14 dni




19. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

| 1.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C. Nie zamrazac.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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

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

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

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

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

1074/00

[17. NUMER SERII

Nr serii:




