OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA

A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloxamed TS, 200 mg/8g + 800 mg/8 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tubostrzykawka z 8 g zawiesiny zawiera:
Kloksacylina sodowa 200 mg
Kloksacylina benzatynowa 800 mg

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesnina dowymieniowa

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

4 tubostrzykawki
24 tubostrzykawki
240 tubostrzykawek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

[6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka stanéw zapalnych wymienia (mastitis) wywotanych przez Streptococcus spp.
I Staphylococcus spp. (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamaze) u bydta na poczatku okresu
zasuszenia.

Metafilaktyka mastitis wywotanego przez wrazliwe na kloksacyline Actinomyces pyogenes na
poczatku okresu zasuszania i w celu zapobiegania rozprzestrzeniania si¢ tych bakterii. W przypadku
zasuszania krow ze zdrowymi wymionami, nalezy oceni¢ stan zdrowotny wymion, aby nie
podejmowac zbgdnego leczenia.

[7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



8. OKRESY KARENCJI

Bydlo:

6 dni dla mleka i tkanek jadalnych pozyskanych od zwierzat leczonych nie p6zniej niz 35 dni przed
ocieleniem.

40 dni dla mleka i tkanek jadalnych pozyskanych od zwierzat, u ktérych lek byt stosowany p6zniej niz
35 dni przed ocieleniem.

| 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.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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 I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bdsensell, Niemcy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. zo.0.
ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia




[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

857/99

[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka z HDPE lub tubostrzykawka z LLDPE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloxamed TS, 200 mg/8g + 800 mg/8 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tubostrzykawka z 8 g zawiesiny zawiera:
Kloksacylina sodowa 200 mg
Kloksacylina benzatynowa 800 mg

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

1 tubostrzykawka zawiera 8 g zawiesiny

|4. DROGA PODANIA

Dowymieniowo.

|5. OKRESY KARENCJI

Bydto:

6 dni dla mleka i tkanek jadalnych pozyskanych od zwierzat leczonych nie pdzniej niz 35 dni przed
ocieleniem.

40 dni dla mleka i tkanek jadalnych pozyskanych od zwierzat, u ktorych lek byt stosowany pdzniej niz
35 dni przed ocieleniem.

| 6. NUMER SERI|I

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:



| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

Dodatkowe informacje:

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



