OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Woreczek poliester/PE/Aluminium/PE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Promycine pulvis 4800, 4 800 000 j.m./g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta i
Swin

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

1 g produktu zawiera:
Kolistyny siarczan 4800 000 j.m.

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g
1kg

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto (cieleta): leczenie i metafilaktyka zakazen przewodu pokarmowego wywolane przez
nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na kolistyne.

Swinie (prosicta): leczenie i metafilaktyka zakazen przewodu pokarmowego wywolane przez
nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na kolistyne.

Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki , nalezy stwierdzi¢ obecno$¢ choroby
w stadzie.

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Promycine pulvis 4800 nalezy stosowa¢ w wodzie do picia lub w mleku w ilosci:

Prosieta:

21 - 42 mg Promycine Pulvis 4800/kg m.c. (co odpowiada 100.000-200.000 I.U. kolistyny) w
wodzie do picia do podawania raz dziennie.

Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej i kontynuowac przez 5-7 dni. Czas trwania leczenia
nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.

Woda do picia zawierajgca lek, powinna by¢ wymieniana na §wieza, co 24 godziny.

Cieleta:

21 mg Promycine Pulvis 4800/kg m.c. (co odpowiada 100.000 1.U. kolistyny). Dawka dzienna
podzielona na 2 porcje, czyli 10,5 mg Promycine Pulvis 4800/kg m.c. (50.000 I.U. kolistyny) w
mleku do podawania dwa razy dziennie.



Leczenie nalezy rozpoczaé jak najwczesniej i kontynuowaé przez 5-7 dni. Czas trwania leczenia
nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby. W ciezkich
przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona.

Mleko do picia zawierajace lek, powinno by¢ wymieniane na §wieze, co 2 godz.

W celu wyliczenia ilosci produktu potrzebnej do leczenia zwierzat nalezy zastosowac nastepujaca
formute.

Ilos¢ produktu X  $rednia masa ciata X liczba zwierzat = Ilo$¢ produktu mg
[mg/kg m.c.] jednego zwierzecia [kg]

Wyliczong ilo§¢ produktu nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci wody albo mleka, jaka leczone zwierzeta
spozywaja w okre§lonym czasie — w ciagu doby w przypadku prosigt lub w ciagu 2 godzin w
przypadku cielat.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej. Spozycie pltynow jest uzaleznione o wielu czynnikéw, m.in. wieku,
stanu klinicznego zwierzat, warunkdéw otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania
nalezy monitorowac spozycie plyndéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.
Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.

8. OKRES KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto - tkanki jadalne - 7 dni
Swinia - tkanki jadalne - 2 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 4 tygodni.

Produkt po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg nalezy zuzy¢: w wodzie do picia w ciggu 24 godzin,
w mleku w ciagu 2 godzin.

|11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ 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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujgcymi 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 DZIECTI”

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: 1071/00

[17. NUMER SERII

Nr serii:



