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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pojedyncze pudelko tekturowe dla fiolki 50 ml, 100 ml i 250 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 12 x 50 ml, 12 x 100 ml i 6 x 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trymox LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
150 mg amoksycyliny co odpowiada 172 mg amoksycyliny trojwodne;.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml

100 ml

250 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce, $winie, psy, koty.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Bydto, owce i $winie — podanie domig$niowe.

Psy i koty — podanie podskérne lub domigsniowe.

Skroci¢ lub omingé w przypadku opakowan wielojezycznych, jesli dostgpne jest ograniczone miejsce

Zalecang dawka jest 15 mg na kg masy ciata, co jest rownowazne 1 ml na 10 kg masy ciata;

powtorzy¢ raz po 48 godzinach.

Potrzasac energicznie fiolka, aby w pelni odtworzy¢ zawiesing przed uzyciem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera $rodkéw konserwujacych o dziataniu

przeciwbakteryjnym.

Przed pobraniem kazdej dawki przetrze¢ zatyczke fiolki. Uzywac suchej, jatowej igty i strzykawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzgcia.

Zwierze Masa ciala (kg) Objetos¢ dawki (ml)

Bydto 450 kg 45,0 ml
Owce 65 kg 6,5 ml
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Swinie 150 kg 15,0 ml
Psy 20 kg 2,0 ml
Koty 5kg 0,5ml

Objetos¢ dawki odpowiada 1 ml na 10 kg masy ciata. Jesli objetos¢ dawki przekracza 15 ml u bydta i
4 ml u owiec i $win, nalezy ja podzieli¢ i wstrzykna¢ w dwa lub wigcej miejsc

Korka nie nalezy naktuwa¢ wiecej niz 40 razy.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:

Bydto:

Tkanki jadalne: 39 dni.

Mileko: 108 godzin (4,5 dnia).
Swinie:

Tkanki jadalne: 42 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 29 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2857/19

15. NUMER SERII

Lot

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka 250 ml

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trymox LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
150 mg amoksycyliny co odpowiada 172 mg amoksycyliny trojwodne;.

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce, $winie, psy, koty.

‘4. DROGI PODANIA

Bydlo, owce i §winie — podanie domig$niowe.
Psy i koty — podanie podskorne lub domigsniowe.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:

Bydto:

Tkanki jadalne: 39 dni.

Mileko: 108 godzin (4,5 dnia).
Swinie:

Tkanki jadalne: 42 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 29 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.
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‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd.

9. NUMER SERII

Lot
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 50 ml i 100ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trymox LA

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

150 mg/ml Amoxicillin (172 mg/ml Amoxicillin trihydrate).

3. NUMER SERII

Lot

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
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