A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastijet Fort, zawiesina dowymieniowa dla bydla

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 tubostrzykawka (8 g) zawiera:

Tetracykliny chlorowodorek 200 mg
Nezomycyna (w postaci siarczanu) 250 mg
Bacytracyna 2000 j.m.
Prednizolon 10 mg

[3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 tubostrzykawek + 20 chusteczek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Rydlo (krowy w okresie laktacji).

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u krow w okresie laktacji, wywelanych
przez bakterie wrazliwe na tetracykline, neomycyne i bacytracyne, miedzy innymi: Stap/nilococcus
aureus, Escherichia coli, Streptococeus agalaciiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Pyeundomonas aeruginosa, Micrococcuy spp., Klebsiella spp.

|7.SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Dowymieniowo.

Przed podaniem, nalezy dokladnie zdoi¢ wymie. Strzyk i ujscie kanalu strzykowego nalezy doktadnie
oczyscic i zdezynfekowac przy uzyciu zalaczonej chusteczki. Do kazdego strzyku nalezy uzyé
oddzielnej chusteczki. Nalezy przedsiewzia¢ srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia
koncowki tubostrzykawki. Odlamac koniec nasadki i wprowadzié ostroznie 5 mm koneowki
tubostrzykawki (B) lub usunac¢ cata nasadke (C) i wprowadzi¢ ostroznie cala koncowke
tubostrzykawki do kanatu strzykowego. Podac cala zawartosc tubostrzykawki do ¢wiartki wymienia.
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Jesli jest to konieczne, zabieg nalezy powtdrzy¢ po 24 godzinach.

‘8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:



Tkanki jadalne — 30 dni.
Mleko — 5 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA [ SRODKI OSTROZNOSCL, JEZELI KONIECZNE ]

Osoby uczulone na tetracykliny, neomyeyne, bacytracyne i prednizolon powinny unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa sie lub
wystepuje nadwrazliwo$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowaé rekawiczki ochronne.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Zuzy¢ po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego uzytku).

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

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

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS SWYFACZNIE DA ZWIERZAT? ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA

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

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
INIEWIDOCZNYM DLA DZIECT™

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

387/97

17. NUMER SERII

Numer serii {Lot):



MINIMUM INFORMACJII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka z LDPE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastijet Fort, zawiesina dowymieniowa dla bydla

'2. SKEAD JAKOSCIOWY T 11LOSCIOWY SURSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

| tubostrzykawka (8 g) zawiera:

Tetracykliny chlorowodorek 200 mg
Neomyeyna (w postaci siarczanu) 250 mg
Bacytracyna 2000 j.m.
Prednizolon 10 mg

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

8¢

|4. DROGA(-I) PODANIA

Dowymieniowo.

|5. OKRES(-Y) KARENC.II

Okres karencji:
Tkanki jadalne — 30 dni.
Mieko — 5 dni.

|6. NUMER SERII

Lot

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Opakowanie jednorazowego uzytku.

|8. NAPIS ..WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyljcznie dla zwierzat.



MINIMALNA ILOSC INFORMACIT ZAMIFSZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Saszetka foliowa zawierajgca 20 tubostrzykawek

| 1; NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastijet Fort

[2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI SERII
EXP:

| 4. NUMER SERII
Lot:

[5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZA'T"

Wylacznie dla zwierzat.

Na opakowaniu znajduja si¢ dodatkowe informacje: 20 x



