OZNAKOWANIE OPAKOWAN T ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

UNISOL 5 mg/ml roztwor doustny dla prosiat
Enrofloksacyna

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANC.JT

I ml zawiera:

Substancja czynna:
ERtOfloKEAGVRR «nnmmmsmmessmmiems s s 50 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) icviuinaiiiai 14.0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Dla prosiat (do 10 kg m.c.):

- leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywolywanych przez Fscherichia coli.
Stosowac w przypadku, gdy doswiadczenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazuja na
enrofloksacyne jako lek z wyboru.

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne za pomocg pompki dozujacej.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES KARENCJI



Okres karencji: Tkanki jadalne: 10 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwareiu pojemnika: 28 dni
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

|11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, jeili dotyezy

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

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

Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts 23

08028 — BARCELONA

Hiszpania

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

1919/09

[17. NUMER SERII

Nrserii (1ot)



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO B |

UNISOL 5 mg/ml roztwar doustny dla prosigt
Enrofloksacyna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH
SUBSTANCJI

| ml zawiera:

Substancja czynna:
Errofloksatinia commnsusssnm s 30 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohal benzylowy (E1519) ................. e 14,0 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml

[S.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)

(6. WSKAZANIA LECZNICZE

Dla prosigt (do 10 kg m.c.):

- leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywolywanych przez Escherichia coll.
Stosowaé w przypadku, gdy dodwiadczenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazujg na
enrofloksacyne jako lek z wyboru.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne za pomoeg pompki dozujgce;j.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES KARENCII



Okres karencji: Tkanki jadalne: 10 dni.

o

_ SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeezytac ulotke.

[ 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni
Zawarlosc olwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....

|11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie dotyezy

12,

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA

DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, jesli dotyczy

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

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM 1 NIEDOSTEPNYM

DLA DZIECI”

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15,

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts 23

08028 - BARCELONA

Hiszpania

' 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1919/09

iz

NUMER SERII

Nr serii {Lot}



