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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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ANFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
BEZPOSREDNIM

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Enrofloksacyna Vetos-Farma, 100 mg/1 ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) IINNYCH SUBSTANCJI

| ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

enrofloksacyna 100 mg
Substancja pomocnicza:
butanol 30 mg

|3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

|5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

-

Swinia, bydto

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i1 Mycoplasma spp. Leczenie zakazen ukladu
pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy Escherichia coli.
Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydla miodszego niz 2 lata.

Swinie:

Leczenie zakazen drég oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen ukiadu moczowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zespol MMA) wywolanych przez wrazliwe na
enrofloksacyng szezepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy
Escherichia coll.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
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|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

[8. OKRES KARENCJI

Bydto:

Po podaniu podskornym: tkanki jadalne: 12 dni;
mleko: 4 dni,

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

110. TERMIN WAZNOSCI SERII

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

[11.  WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé 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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

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

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

Przechowywac¢ w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

14



Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA™ Sp. z 0.0.
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8

fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

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

1500/04

117.  NUMER SERII

Nr serii;
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z oranzowego szkla typu I zawierajgca 50 ml produktu

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna Vetos-Farma, 100 mg/1 ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, swin

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Enrofloksacyna — 100 mg/1 ml

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

50 ml

[4. DROGA PODANIA

Podanie podskorne, podanie domieéniowe.

|5. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Byvdio:

Po podaniu podskérnym: tkanki jadalne: 12 dni;
mleko: 4 dni.

Swinie:

tkanki jadalne: 13 dni.

6. NUMER SERII

Nr serii:

7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

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

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyiacznie dla zwierzat
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