OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1 (jedng) butelke 50 ml, 100 ml, 250 ml lub 500 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FLORGANE 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $§win
Florfenikol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera: florfenikol 300 mg, n-butanol 10 mg, potasu pirosiarczyn 0,2 mg

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podawa¢ w pojedynczej iniekcji domig$niowej w dawce 30 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml/10
kg m.c.) u bydta i w dawce 22,5 mg florfenikolu na kg masy ciata (0,75 ml/10 kg m.c.) u §win.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

Bydto (tkanki jadalne): 37 dni.
Nie stosowa¢ u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Swinie (tkanki jadalne): 22 dni.

19. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.



[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
| Po pierwszym otwarciu zuzyé do: ... ... ... |

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed §wiatlem. Nie przechowywaé w lodoéwce, ani nie zamrazac.

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

Postepowanie z odpadami zgodnie 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 I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EMDOKA bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1 - 55-040 Kobierzyce

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

Nr pozwolenia: 2012/10

|17. NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka polipropylenowa 50 ml, 100 ml, 250 ml lub 500 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FLORGANE 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win
Florfenikol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera: florfenikol 300 mg, n-butanol 10 mg, potasu pirosiarczyn 0,2 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podawac¢ w pojedynczej iniekcji domigsniowej w dawce 30 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml /
10 kg m.c.) u bydta i w dawce 22,5 mg florfenikolu na kg masy ciata (0,75 ml/10 kg m.c.) u §win.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

Bydto (tkanki jadalne): 37 dni
Nie stosowac u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Swinie (tkanki jadalne): 22 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE




Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciaggu 28 dni.
| Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do: ... ... ... |

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed $wiattem. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowiazujgcymi 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”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EMDOKA bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1 - 55-040 Kobierzyce

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

Numer pozwolenia: 2012/10

|17. NUMER SERII

Lot {numer}



