A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelki z HDPE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylofort, 900 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, bydta, kur i indykow

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram zawiera:
Tylozyna 900 mg (co odpowiada 900 000 I.U.)
w postaci tylozyny winianu 1000 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

110 g
1100 g

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Docelowe gatunki zwierzat:
Swinia, bydlo (cieleta), kura, indyk

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury, indyki:

- leczenie schorzen uktadu oddechowego (CRD) i zakaznego zapalenia zatok wywotanych przez
Mycoplasma gallisepticum 1 M. synoviae wrazliwe na tylozyng.

Swinie:

- leczenie enzootycznego zapalenia ptuc spowodowanego przez Pasteurella multocida i Mycoplasma
hyopneumoniae,

- leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intracellularis.

Bydto (cieleta):

- leczenie zapalen ptuc wywotanych przez Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida wrazliwe na
tylozyne.

Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Sposob i droga(i) podania:
W wodzie do picia

8. OKRES(-Y) KARENCJI




Okresy karencji:

Tkanki jadalne:

Kury — 1 dzien

Indyki — 1 dzien

Swinie — 2 dni

Bydto (cieleta) — 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

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

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Produkt leczniczy powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie przed podaniem zwierzgtom.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci jak réwniez lokalne zasady
stosowania antybiotykow.

Przed zastosowaniem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 15 dni.
Produkt rozpuszczony nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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

Odpady nalezy usuna¢ 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 DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:



»Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska

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

Pozwolenie nr 2530/16

[17. NUMER SERII

Nr serii:

BIOator
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