OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACY.JNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



| INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
|

_ {Pudelko tekturowe zawierajace 10 lub 20 strzykawek dowymieniowych}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Ubrolexin zawiesina dowymicniowa dla krow mlecznych w okresie laktacji
Cefaleksyna w postaci jednowodnej/Kanamycyna w postaci siarczanu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 10 g strzykawka dowymieniowa zawiera:

Cefaleksyny (w postaci jednowodne)): 200 mg
Kanamycyny (w postaci siarczanu): 100.000 LU.

E 2 P_'OSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 10 g (zawierajgcy takze 10 chusteczek do oczyszezania strzykow)
20 x 10 g (zawierajacy takze 20 chusteczek do oczyszczania strzykow)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (krowy mleczne w okresie laktacji)

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznej formy zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji spowodowanego bakteriami

wrazliwymi na kombinacjg cefalecksyny i kanamyeyny, takich jak Staphviococcus aureus,

Streptococcus dyvsgalactiae, Streptococens wberis 1, Escherichia coli.

| 7. SPOSOBIDROGA PODANIA

Lek podawacé do chorej ¢wiartki (chorych ¢wiartek) wymienia dwukrotnie w odstegpie 24 godzin.
Kazdorazowo nalezy wprowadzi¢ pelng zawartosc strzykawki do leczonej ¢wiartki wymienia.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 10 duni
Mleka: 5 dni



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dla uzytkownika/ Postgpowanic z odpadami: Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {micsige/rok }

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

]

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIA

Ostrzezenia dla uzytkownika/ Postgpowanie z odpadami: Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

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 migjscu nicwidocznym i nicdostgpnym dla dzicci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim
Niemcy

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17. NUMER SERII

1861/08

Nr serii: {numer}

10




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{Strzykawka dowymieniowa}

‘ 1 NAZWA PRODUKTU -LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubrolexin zawiesina dowymieniowa dla krdw mlecznych w okresie laktacji
Celaleksyna w postaci jednowodnej/Kanamycyna w postaci siarczanu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cefaleksyny (w postaci jednowodnej): 200 mg
Kanamycyny (w poslaci siarczanu): 100.000 1.U.

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

DAWEK

10g

4. DROGA PODANIA

Pojedyncze podanie dowymieniowe.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 5 dni

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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