OZNAKOWANIE OPAKOWA N, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM

Pudetko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sultrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzylatwvdla bydta, koni win

| 2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

| 4. WIELKO SC OPAKOWANIA

1x100 ml

|5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto, ko, swinia

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

[7. SPOSOB | DROGA(-l) PODANIA

Konie, bydto,swinie: 13,33 mg produktu/kg.m.c. tj. 1 ml produkithi/kg m.c. deylnie, domisniowo
lub podskornie, jeden raz dziennie przez 4-6 dni.
Przy stosowaniu diylnym produkt powinien b podawany bardzo powoli, jednoénée monitorugc
oddech, ¢tno oraz zabarwienie spojowek zwiera.

|8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto, konie swinie:

podanie daylne — 6 dni, podanie dogginiowe do 4 ml produktu — 15 dni
podanie domisniowe lub podskdrne powgj 4 ml produktu - 30 dni
Mleko:

Bydto: 4 dni



[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed ayciem naley przeczytéa ulotke.

[10. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanaosci:
Zawartg¢ otwartego opakowania nalezuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa w temperaturze porgj 25C. Chroné przedswiatlem. Nie zamrza¢. Przechowywa
w zamkngtym opakowaniu.

12. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny liglgo odpady nalsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYt ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS , PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy
Polska

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

Nr pozwolenia:

|17. NUMER SERII

Numer serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPO SREDNIM

Butelka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sultrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzylatvdla bydta, koni gwin

| 2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

| 4. WIELKO SC OPAKOWANIA

100 ml

|5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto, ko, swinia

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed ayciem naley przeczytéa ulotke.

[7. SPOSOB | DROGA(-) PODANIA

Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto, konie,swinie:

podanie daylne — 6 dni, podanie dogginiowe do 4 ml produktu — 15 dni
podanie domgisniowe lub podskérne powgj 4 ml produktu - 30 dni
Mleko:

Bydto: 4 dni



[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

| 10. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanosci:
Zawartg¢ otwartego opakowania nalezuzy¢ w ciggu 28 dni.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C. Chroné przedswiattem. Nie zamrza¢. Przechowywé
w zamkngtym opakowaniu.

12. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ligigo odpady nalsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT’ ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JE SLI DOTYCZY

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS , PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy
Polska

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

Nr pozwolenia:

|17. NUMER SERII

Numer serii:



