OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Worki PE papierowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Promycine, 400 000 I.U./g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

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

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna 400 000 I.U.
(w postaci kolistyny siarczanu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 kg
10 kg
25 kg

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: leczenie i metafilaktyka zakazen przewodu pokarmowego wywotane przez nieinwazyjne
szczepy E.coli wrazliwe na kolistyng. Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki, nalezy
stwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Promycine jest premiksem leczniczym do sporzadzania paszy leczniczej. Produkt ten nalezy
doktadnie wymiesza¢ z pasza.

Swinie: 100.000 I.U. siarczanu kolistyny/kg m.c./dzien, przez 5 dni.
Do obliczenia wymaganej dawki w paszy leczniczej nalezy zastosowaé nastgpujgcy wzor.

100.000 I.U. siarczanu kolistyny Srednia masa ciata
/kg masy ciata /dzien X leczonych zwierzat



wyrazona w kg = llo$¢ wyrazona w mg
produktu
Srednie dzienne spozycie paszy wyrazone w kg/zwierze leczniczego/kg paszy

Nalezy doktadnie obliczy¢ §rednig mase ciata zwierzat, ktore majg by¢ leczone, oraz §rednie dzienne
spozycie paszy przed leczeniem.

Pasza lecznicza powinna by¢ jedynym zrodtem paszy dla zwierzat przez caly czas trwania okresu
leczenia. Ilo$¢ pobieranej paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.
W przypadku niedostatecznego spozycia paszy zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

8. OKRES KARENCJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne - 2 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 3 tygodni.

Okres waznos$ci po dodaniu do pokarmu: 2 tygodnie.

Produkt nie nadaje si¢ do sporzadzania granulowanej paszy lecznicze;j.

‘11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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 DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk

Belgia

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

Nr pozwolenia: 1423/04

17. NUMER SERII

Nr serii:



