A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Depomycin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni. bydia. $win. owiec, psow i

kotow

]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg/ml
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomycyny siarczanu) 200 mg/ml

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

|4, WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 100 ml
1x250mi

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, swinia, oweca, pies, kot

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Terapia infekeji wywotanych przez bakterie wrazliwe na penicyling i dihydrostreptomycyne /.

Staphyilococcus spp, Streplococcus spp, Pasteurella spp, Haemophilus spp i Leptospira spp.

(7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: bydta i $win — 30 dni, owiec — 35 dni, pod warunkiem usuniecia miejsca iniekcji.

W przypadku, gdy miejsce iniekeji nie zostanie usuniete: tkanki jadalne bydla i owiec — 56 dni, tkanki

jadalne swin — 19 dni.

Pies, kot — Nie dotyczy.

Nie stosowa¢ u koni, ktérych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.
Mileko:

Bydio — 5 dni.

Nie stosowaé u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII




Termin waznosci:
Zawarlosc otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do 28 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w lodowce (2°C —8°C). Nie zamraza¢.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w sposdb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

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

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
INIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przecho ‘a¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Y

15. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

339/97

[17. NUMER SERII

Numer serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM ]

Butelka ze szkla typu Il lub tereftalanu polietylenu (PET) |

[1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO i |

Depomycin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, swin. owiec, psow i
kotow

|2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-Y CH) |

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg/ml
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomycyny siarczanu) 200 mg/ml

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA B

Zawiesina do wstrzykiwan

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIER7AT J

Kon, bydlo, $winia, owca, pies, kot

|6. WSKAZANIA LECZNICZE 4

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[7. SPOSOB 1 DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: bydla i $win — 30 dni, awiec — 35 dni, pod warunkiem usuniecia miejsca iniekcji.

W przypadku, gdy miejsce iniekcji nie zostanie usuniete: tkanki jadalne bydia i owiec — 56 dni, tkanki
jadalne swin — 49 dni.

Pies, kot — Nie dotyczy.

Nie stosowaé u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Micko:

Bydlo — 5 dni.

Nie stosowac u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

|9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII




Termin waznosci:
Zawartosc¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.INEGO LURB ODPA DOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ‘

Postepowanie z odpadami — patrz ulotka.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylgcenie dla zwicrzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Helandia

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

339/97

|17. NUMER SERII

Numer serii:



