A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floxabactin 15 mg tabletki dla kotow i psow
Enrofloksacyna

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

Jedna tabletka zawiera:
Enrofloksacyna 15,0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10/20/30/50/60/100/150 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

W przypadku przekroczenia zalecanej dawki u kotdéw mogg wystapi¢ dzialania retinotoksyczne, w tym
slepota.



10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: (miesigc/rok)
Okres waznosci tabletek podzielonych: 24 godziny.

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak specjalnych srodkéw ostroznosci
dotyczacych przechowywania.

Tabletki podzielone: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Tabletki podzielone nalezy przechowywac w blistrze.

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

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2025/10

17.

NUMER SERII

Nr serii:




MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floxabactin 15 mg tabletki dla kotow i psow
Enrofloksacyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

| 4. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat



