OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki

Pudetko tekturowe zawierajace 60 tubostrzykawek

Pudetko tekturowe zawierajace 120 tubostrzykawek

Pudelko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki + 24 chusteczki
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tubostrzykawek + 60 chusteczek
Pudetko tekturowe zawierajace 120 tubostrzykawek + 120 chusteczek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fatroseal 2,6 g, zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia
Bizmutu azotan zasadowy, ciezki

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera:
Substancja czynna:
Bizmutu azotan zasadowy ciezki 2,6 g (co odpowiada 1,858 g bizmutowi ciezkiemu)

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

24x4g
60x4g
120x4 g

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Wylacznie do podawania dowymieniowego.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki wprowadzi¢ do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim
udoju w laktacji (przy zasuszeniu). Po podaniu nie rozmasowywac strzyku ani wymienia, poniewaz
wazne jest, aby produkt pozostal w strzyku i nie dostat si¢ do wymienia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do strzyku, co pozwoli ograniczy¢
ryzyko zapalenia wymienia po podaniu produktu.



W przypadku niskich temperatur produkt moze zosta¢ ogrzany do temperatury pokojowej, aby utatwic¢
jego podanie.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Nie stosowa¢ jako jedyny produkt leczniczy weterynaryjny u kréw z podkliniczng postacig zapalenia
wymienia w okresie zasuszenia (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia” w ulotce informacyjnej).

Nie stosowac u kréw z kliniczng postacig zapalenia wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji.

Po zastosowaniu produktu nie nalezy podawac zadnych innych produktéw dowymieniowych.

U kréw, u ktorych moze wystepowac podkliniczna posta¢ zapalenia wymienia, produkt moze zostaé
podany po zastosowaniu w zakazonej ¢wiartce antybiotykoterapii odpowiedniej dla okresu zasuszenia.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia, tubostrzykawki nie nalezy zanurza¢ w wodzie.
Tubostrzykawki nalezy uzywaé wylacznie jednokrotnie.

Sole bizmutu mogg wywotywac¢ reakcje nadwrazliwosci.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci (alergii) na sole bizmutu powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami.
W przypadku kontaktu ze skora lub oczami, przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloScig wody.
Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjna.

Chusteczki dezynfekujace, jezeli sa dotaczone do produktu, moga powodowac podraznienia skory i
oczu ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu izopropylowego i diglukonianiu chlorheksydyny.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP):

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.



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”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano dell’Emilia (Bolonia), Wtochy

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

Nr pozwolenia: 3186/22

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka dowymieniowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fatroseal 2,6 g, zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia
Bizmutu azotan zasadowy cigzki

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Bizmutu azotan zasadowy ciezki 2,6 g

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

4¢g

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie dowymieniowe.

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

6. NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.



