OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N



PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hymatil 300 mg/ml roztwor do wstrzykiviedla bydta i owiec
Tylmikozyna

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera: Tylmikozyna 300 mg; Glikol propylemp 250 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa

4.  WIELKO SC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto i owce

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto
Leczenie chordb drég oddechowych bydta wywotany@epMannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

Leczenie zakmego, martwicowego zapalenia skory szparydzyracicowej.
Owce

Leczenie infekcji drég oddechowych wywotanych prigannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

Leczenie zakanego zapalenia skory szparyegizyracicowej u owiec wywotanego przez
Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywaganprzeZtaphylococcus aureus i
Mycoplasma agal actiae.

| 7. SPOSOB | DROGA (-l) PODANIA

WYL ACZNIE DO WSTRZYKNEC PODSKORNYCH.
Przed ayciem naley przeczytéa ulotke.



Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢ oficjalne, krajowe i lokalne wytyczne
dotyczce stosowania antybiotykdw.

W celu zapobiegania samoiniekcji nie nglezywac autostrzykawek.

Produkt naley stosowa w oparciu o ocepiwrazliwosci.

Unika¢ wprowadzania zanieczyszdzdo zawartéci fiolki podczas stosowania. Fialkalery
doktadnie obejrzepod kgtem obecnfci czastek obcych i/lub nieprawidtowego wyglu
fizycznego. W przypadku zaobserwowania takich oZizdke nalezy usurnyé.

Podawé 10 mg tylmikozyny na 1 kg masy ciata (co odpowiddal produktu Hymatil na 30
kg masy ciata).

Nie podawa owcom o masie pomej 15 kg ze wzgldu na ryzyko toksyczriei zwigzanej z
przedawkowaniem.

W celu unikngcia przedawkowania u owiec, wee jest ich doktadne zwanie. Zastosowanie
strzykawek o pojemr$ai 2 ml lub mniejszej utatwia doktadne dawkowaraku.

W przypadku braku poprawy po uptywie 48 godzingmabotwierdzé diagnoz.

8. OKRES KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 70 dni
Mleko: 36 dni

Owce:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: 18 dni

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie podawa dazylnie. Po podaniu dgylnym bydtu i owcom obserwowano upadki.

Nie podawa domisniowo.

Nie podawa owcom o wadze pongj 15 kg.

Nie podawa koniom, ostomgwiniom, kozom ani ssakom zgau naczelnych. Wstrzykiwanie
leku kozom iswiniom wywotujesmierc.

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

Ostrzezenia dla uzytkownika

WSTRZYKNI ECIE TYLMIKOZYNY CZtOWIEKOWI MO _ ZE BYC SMIERTELNE
— NALEZY STOSOWAC NAJWY ZSZE SRODKI OSTRO ZNOSCI, ABY UNIKN AC
PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI ORAZ DOKLADNIE PRZESTRZEG AC
INSTRUKCJI PODAWANIA | PONI_ZSZYCH WYTYCZNYCH

* Niniejszy produkt powinien dypodawany wyicznie przez lekarza weterynarii.

* Nigdy nie naley przenosi strzykawki z produktem HYMATIL z zamocowaigta. Igta
powinna by zamocowana do strzykawki vagiznie podczas napetniania strzykawki lekiem
lub wykonywania wstrzykrrcia. Strzykawka i igta powinny lByzawsze przechowywane
osobno.

* Nie wolno stosowaautostrzykawek.

» Nalezy upewnt sie, ze zwierzta, rownie te znajdujce sé w poblizu, $3 odpowiednio
unieruchomione.

» Podczas podawania leku HYMATIL nie najepracowa& samodzielnie.

» W przypadku samoiniekcji NALEY NATYCHMIAST ZGLOSIC SIE DO LEKARZA i
zabr& ze soh fiolke lub ulotke z opakowania leku. Na miejsce wstrzyaia naley natazy¢
opatrunek chtodcy (nie naktada bezpdrednio lodu).




INFORMACJA DLA LEKARZA: szczegotowe informacje podano w ulotceadmbnej do
opakowania.

Dodatkowe ostrzesnia dla aytkownika:

* Unika¢ kontaktu ze skari oczami. W przypadku kontaktu leku ze sktub oczami,
przemy natychmiast wogl

» Kontakt ze skér maze wywota reakcg uczuleniovg. Umy¢ rece po uyciu produktu.

10. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanaosci:
Po otwarciu zay¢ w ciaggu 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa fiolk¢ w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.
Nie zamraac.

12. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafsy usury¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JE SLI
DOTYCZY

Whytacznie dla zwierat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM |
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpani

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

Nr pozwolenia: 1987/10




17. NUMER SERII

Nr serii



| FIOLKA 50 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hymatil 300 mg/ml roztwor do wstrzykiviadla bydta i owiec
Tylmikozyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazdy ml zawiera: Tylmikozyna 300 mg; Glikol propylemp 250 mg.

3. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB
LICZBY DAWEK

50 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

WYLACZNIE DO WSTRZYKNEC PODSKORNYCH.
Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

| 5. OKRES KARENCJI

Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

6. NUMER SERII

Nr serii

7. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanaosci:
Po otwarciu zay¢ w ciagu 28 dni.
Po otwarciu przechowywav temperaturze poigj 25°C i zay¢ przed ...

| 8. NAPIS WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT"

Whytacznie dla zwierat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dotycace bezpieczéstwa osoby podajcej lek



WSTRZYKNI ECIE TYLMIKOZYNY CZLOWIEKOWI MO  ZE BYC
SMIERTELNE — NALE ZY STOSOWAC NAJWY ZSZE SRODKI
OSTROZNOSCI, ABY UNIKN AC PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI
ORAZ DOKtADNIE PRZESTRZEGA C INSTRUKCJI PODAWANIA |
PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

* Niniejszy produkt powinien iypodawany wydcznie przez lekarza weterynarii.
* Nigdy nie naley przenost strzykawki z produktem HYMATIL z zamocowaigta.
Igta powinna by zamocowana do strzykawki vagiznie podczas napetniania
strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzykmia. Strzykawka i igta powinny gy
zawsze przechowywane osobno.

* Nie wolno stosowaautostrzykawek.

» Nalezy upewnt sie, ze zwierzta, rownie te znajdujce sé¢ w poblizu, s
odpowiednio unieruchomione.

» Podczas podawania leku HYMATIL nie najepracowa& samodzielnie.

+ W przypadku samoiniekcji NALEY NATYCHMIAST ZGLOSIC SIE DO
LEKARZA i zabr& ze soh fiolke lub ulotke z opakowania leku. Na miejsce
wstrzyknicia naley natazy¢ opatrunek chtodgey (nie naktadébezpdrednio lodu).

INFORMACJA DLA LEKARZA: szczego6towe informacje podano w ulotceadmbnej do
opakowania.



| FIOLKA 100 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hymatil 300 mg/ml roztwor do wstrzykiviedla bydta i owiec
Tylmikozyna

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera: Tylmikozyna 300 mg; Glikol propylemp 250 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa

4.  WIELKO SC OPAKOWANIA

100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto i owce

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto

Leczenie chordb drog oddechowych bydta wywotanyaepMannheimia haemolytica i

Pasteurella multocida.
Leczenie zakmego, martwicowego zapalenia skory szparydzyracicowej.
Owce

Leczenie infekcji drég oddechowych wywotanych prigannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

Leczenie zakmego zapalenia skory szparyegizyracicowej u owiec wywotanego przez

Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywadanprzeZaphylococcus aureus i

Mycoplasma agal actiae.

| 7. SPOSOB | DROGA PODANIA

WYLACZNIE DO WSTRZYKNEC PODSKORNYCH.
Przed ayciem naley przeczyta ulotke.



8.

OKRES KARENCJI

Szczegotowe informacje znajdigie w ulotce

9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dotyczce bezpieczistwa osoby podajcej lek

WSTRZYKNI ECIE TYLMIKOZYNY CZtOWIEKOWI MO ZE BYC
SMIERTELNE — NALE ZY STOSOWAC NAJWY ZSZE SRODKI
OSTROZNOSCI, ABY UNIKN AC PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI
ORAZ DOKtADNIE PRZESTRZEGA C INSTRUKCJI PODAWANIA |
PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

* Niniejszy produkt powinien iypodawany wydcznie przez lekarza weterynarii.
* Nigdy nie naley przenosi strzykawki z produktem HYMATIL z zamocowaigta.
Igta powinna by zamocowana do strzykawki vagizniepodczas napetniania
strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzykmia. Strzykawka i igta powinny gy
zawsze przechowywane osobno.

* Nie wolno stosowaautostrzykawek.

» Nalezy upewnt sie, ze zwierzta, rownie te znajdujce sé w poblizu, s
odpowiednio unieruchomione.

* Podczas podawania leku HYMATIL nie najgpracowg samodzielnie.

» W przypadku samoiniekcji NALEY NATYCHMIAST ZGLOSIC SIE DO
LEKARZA i zabra ze soh fiolke lub ulotke z opakowania leku. Na miejsce
wstrzyknicia naley natazy¢ opatrunek chtodgey (nie naktadébezpdrednio lodu).

INFORMACJA DLA LEKARZA: szczegotowe informacje podano w ulotceadmbnej do
opakowania.

10.

TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanasci: {miesiac/rok}
Po otwarciu zy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarta¢ otwartego opakowania zyt do:

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa fiolk¢ w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.
Nie zamraac.

12.

SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nalg usura¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.




13. NAPIS "WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JE SLI
DOTYCZY

Wytacznie dla zwierat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWA € W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM |
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpani

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1987/10

[ 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}



| FIOLKA 250 ml |

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Hymatil 300 mg/ml roztwor do wstrzykiviadla bydta i owiec
Tylmikozyna

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera: Tylmikozyna 300 mg; Glikol propylemp 250 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

4.  WIELKO SC OPAKOWANIA

250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto i owce

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto
Leczenie chordb drég oddechowych bydta wywotany@epMannhei mia haemolytica i

Pasteurella multocida.

Leczenie zakmego, martwicowego zapalenia skory szparydzyracicowej.
Owce

Leczenie infekcji drég oddechowych wywotanych prigannheimia haemolytica i

Pasteurella multocida.

Leczenie zakanego zapalenia skory szparyegizyracicowej u owiec wywotanego przez
Dichelobacter nodosus i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u owiec wywaganprzeZtaphylococcus aureus i
Mycoplasma agal actiae.

| 7. SPOSOB | DROGA PODANIA

WYL ACZNIE DO WSTRZYKNEC PODSKORNYCH.
Przed uyciem naley przeczytéa ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI




Szczegotowe informacje znajdugic w ulotce

9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dotycace bezpieczastwa uzytkownika

WSTRZYKNI ECIE TYLMIKOZYNY CZtOWIEKOWI MO  ZE BYC
SMIERTELNE — NALE ZY STOSOWAC NAJWY ZSZE SRODKI
OSTROZNOSCI, ABY UNIKN AC PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI
ORAZ DOKtADNIE PRZESTRZEGA C INSTRUKCJI PODAWANIA |
PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

* Niniejszy produkt powinien iypodawany wydcznie przez lekarza weterynarii.
* Nigdy nie naley przenost strzykawki z produktem HYMATIL z zamocowaigta.
Igta powinna by zamocowana do strzykawki vagizniepodczas napetniania
strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzykmia. Strzykawka i igta powinny gy
zawsze przechowywane osobno.

* Nie wolno stosowaautostrzykawek.

» Nalezy upewnt sie, ze zwierzta, rownie te znajdujce sé w poblizu, s
odpowiednio unieruchomione.

* Podczas podawania leku HYMATIL nie najgpracowgé samodzielnie.

» W przypadku samoiniekcji NALEY NATYCHMIAST ZGLOSIC SIE DO
LEKARZA i zabra ze sob fiolke lub ulotke z opakowania leku. Na miejsce
wstrzyknkcia naley natazy¢ opatrunek chtodgy (nie nakladabezpdrednio lodu).

INFORMACJA DLA LEKARZA: szczego6towe informacje podano w ulotceadmbnej do
opakowania.

10.

TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanasci: {miesiac/rok}
Po otwarciu ziy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarta¢ otwartego opakowania zyt do:

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.
Nie zamraac.

12.

SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nalg usura¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.




13. NAPIS "WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JE SLI
DOTYCZY

Wytacznie dla zwierat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWA € W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM |
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpani

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1987/10

[ 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}



