OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



' INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM R
Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO ) |

Mastisan PN MC, 600 000 j.m./10 g + 300 000 j.m./10 g, zawiesina dowymieniowa dla bydfa

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

Sklad: | tubostrzykawka (10 g) zawiera:
Benzylopenicylina prokainowa 600 000 j.m.
Neomyeyna (w postaci neomyeyny siarczanu) 300 000 j.m.

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Wielkos¢ opakowania: 10 tubostrzykawek po 10 g produktu

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo

6. WSKAZANIA LECZNICZE l

‘Wskazania: Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u kréw w okresie laktacji,
wywolanych przez bakterie wrazliwe na benzylopenicyline i neomycyne tj., Escherichia coli,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis, Streplococcus
uberis, Staphylococcus spp., Arcanobacter pyogenes (syn. Corynebacterium pyogenes), Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA |

Sposéb i droga podania: Przed podaniem produktu dokladnie oczysci¢ i zdezynfekowaé skore
strzyku, ze szczegolnym uwzglednieniem ujscia kanatu strzykowego. Po zdojeniu wydzieliny zapalne]
podaé zawarto$¢ jednej tubostrzykawki do jednej éwiartki wymienia (poda¢ tylko do chorych
éwiartek). Po wprowadzeniu zawiesiny wymig nalezy doktadnie wymasowaé w celu uzyskania
réwnomiernego rozprowadzenia produktu.

[8. OKRES KARENCJI - |

Okres karencji: tkanki jadalne — 7 dni, mleko — 72 godziny.



[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu.

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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320, e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

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

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 59/94

[17.  NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka z LDPE

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO - |

Mastisan PN MC, 600 000 j.m./10 g+ 300 000 j.m./10 g, zawiesina dowymieniowa dla bydla

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

Sklad: 1 tubostrzykawka (10 g) zawiera:
Benzylopenicylina prokainowa 600 000 j.m.
Neomycyna (w postaci neomyeyny siarczanu) 300 000 j.m.

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

10g

[4. DROGA (-1) PODANIA

Droga podania: dowymicniowo.

[5.  OKRES KARENCJI

Okres karencji: tkanki jadalne — 7 dni, mleko — 72 godziny.

[6. NUMER SERII

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci;

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylgeznic dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



