OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA




A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe - 100 ml i 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefaven 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydta
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) ............... 50 mg
Substancje POMOCNICZE ......ccocvvvvereeriiiese e do1ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i bydto

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Swinie: podanie domiesniowe

Bydto: podanie podskérne

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasnac.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRESY KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne - 5 dni.
Bydto:

Tkanki jadalne - 8 dni.
Mleko: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII




Termin waznosci (EXP): MM/RRRR
Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi 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 | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny :
Laboratorios e Industrias IVEN. S.A.
Luis I, 56

28031 MADRYT (Hiszpania)

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Hiszpania)

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

2386/14

[17.  NUMER SERII

Nr serii:

[18. INNE INFORMACJE

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Virbac Sp. z 0.0. ul. Putawska 314,

02-819 Warszawa

tel. (22) 855 40 46

fax (22) 855 07 34




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka o pojemnosci 100 ml i 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefaven 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan, dla $win i bydta
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Jeden ml zawiera:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) ............... 50 mg
Substancje POMOCNICZE .......covvvvvererreie e, do1ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNAZA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i bydto

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB 1 DROGA (-1) PODANIA

Swinie: podanie domiesniowe

Bydto: podanie podskorne

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasnac.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

8. OKRESY KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne - 5 dni.
Bydto:

Tkanki jadalne - 8 dni.
Mleko: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: MM/RRRR
Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni




Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do..............

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Specjalne warunki przechowywania nie s3 wymagane.

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

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

Wyltacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS "PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny :
Laboratorios e Industrias IVEN. S.A.
Luis I, 56

28031 MADRYT (Hiszpania)

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii :
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Hiszpania)

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

2386/14

[17. NUMER SERII

Nr serii:




