OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biometrigen, 8 mg/ml, roztwor domaciczny dla bydta i koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gentamycyna 8 mg
(co odpowiada 12,864 gentamycyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217) 0,2 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 3,2 mg

Barwnik: biekit brylantowy FCF (E133) 0,034 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor domaciczny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 25 ml + 10 kateteréow

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowa), kon (klacz)

[6.  WSKAZANIA LECZNICZE |

Leczenie zapalenia macicy (metritis), zapalenia szyjki macicy (cervicitis), ropnego zapalenia macicy
(pyvometra), zakazen zwigzanych z zatrzymaniem tozyska i innych infekcji macicy wywotanych przez
bakterie wrazliwe na gentamycyne.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Droga podania: podanie domaciczne.

Krowy i klacze: 200 mg gentamycyny na zwierzg (co odpowiada 25 ml produktu/zwierz¢) w dawce
jednorazowe;.

Zdezynfekowa¢ zewnetrzne narzady rodne. Wprowadzi¢ kateter (wlewnik) do macicy, przytaczy¢
pojemnik z lekiem, poda¢ do macicy naciskajgc na gldwke zaworu, az do catkowitego oproznienia
pojemnika.



|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: Bydto: tkanki jadalne - zero dni, mleko — zero dni.

Konie poddane leczeniu produktem muszg zosta¢ oznaczone jako nieprzeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksigzce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Opakowanie pod ci$nieniem: chroni¢ przed Swiattem stonecznym i nie wystawia¢ na temperatury
wyzsze niz 50°C. Nie schiadza¢ ani nie zamrazac.

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi 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 DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew, Polska



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

Pozwolenie nr 2519/16

[17. NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik aluminiowy (monoblok)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biometrigen, 8 mg/ml, roztwor domaciczny dla bydta i koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gentamycyna 8 mg
(co odpowiada 12,864 mg gentamycyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217) 0,2 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 3,2 mg

Barwnik: biekit brylantowy FCF (E133) 0,034 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor domaciczny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowa), kon (klacz)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCIJI

Okres karencji: Bydto: tkanki jadalne - zero dni, mleko — zero dni.



Konie poddane leczeniu produktem muszg zosta¢ oznaczone jako nieprzeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksigzce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Opakowanie pod ci$nieniem: chroni¢ przed Swiattem stonecznym i nie wystawia¢ na temperatury
wyzsze niz 50°C. Nie schtadza¢ ani nie zamrazac.

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew, Polska

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

Pozwolenie nr 2519/16



[17. NUMER SERII

Nr serii:



