OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrivet 120, 100 mg + 20 mg, tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, pséw, kotow, lisow, nutrii i norek

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

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Sulfadiazyna 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 100 tabletek

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), owca, $winia, kon, pies, kot, lis, nutria, norka

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat przeznaczony jest do leczenia zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego, uktadu
oddechowego i uktadu moczowo-plciowego wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na potaczenie
sulfadiazyny i trimetoprimu. Za szczeg6lnie wrazliwe uwaza si¢ nastepujace bakterie: Gram-dodatnie
tlenowe: Arcanobacterium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Gram-ujemne tlenowe:
Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Klebsiella spp., Moraxella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Yersinia spp.

(7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne cielat, owiec, $win, koni - 14 dni.
Mleko — nie stosowac u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do konsumpcji.
Psy, koty, lisy, nutrie, norki — nie dotyczy.



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 90 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

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

Postgpowanie 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”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Tel.: +48 95 7325359
e-mail:sekretariat@biofaktor.pl

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

911/99

[17. NUMER SERII

Numer serii:






INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrivet 120, 100 mg + 20 mg, tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, pséw, kotow, lisow, nutrii i norek

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

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Sulfadiazyna 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x14 tabletek
2x14 tabletek
3x14 tabletek

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), owca, $winia, kon, pies, kot, lis, nutria, norka

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat przeznaczony jest do leczenia zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego, uktadu
oddechowego i uktadu moczowo-plciowego wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na potaczenie
sulfadiazyny i trimetoprimu. Za szczegdlnie wrazliwe uwaza si¢ nastepujace bakterie: Gram-dodatnie
tlenowe: Arcanobacterium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Gram-ujemne tlenowe:
Actinobacillus spp, Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Klebsiella spp., Moraxella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Yersinia spp.

(7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne cielat, owiec, $win, koni - 14 dni.
Mleko — nie stosowac u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do konsumpcji.



Psy, koty, lisy, nutrie, norki — nie dotyczy.

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. Chroni¢ przed $wiattem.

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

Postgpowanie 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 DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski
Tel.: +48 95 7325359
e-mail:sekretariat@biofaktor.pl

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

911/99

[17. NUMER SERII




Numer serii




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pojemnik z HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrivet 120, 100 mg + 20 mg, tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, pséw, kotow, lisow, nutrii i norek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Sulfadiazyna 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

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

100 tabletek

(4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne

/5.  OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne cielat, owiec, $win, koni - 14 dni.
Mleko — nie stosowac u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do konsumpcji.
Psy, koty, lisy, nutrie, norki — nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 90 dni.

| 8.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat






MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrivet 120, 100 mg + 20 mg, tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, pséw, kotow, lisow, nutrii i norek

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z 0.0.

| 3. NUMER SERII

Nr serii:

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 5. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

BIOotor.
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