OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM Butelka
polipropylenowa

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetaflunix, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna 50 mg
(w postaci fluniksyny z megluming 83 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5mg

‘3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

‘5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, §winia, pies

‘6. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze:
Produkt przeznaczony do stosowania jako terapia wspomagajaca w leczeniu:

Konie - stanow zapalnych i bolowych przy schorzeniach $ciggien, migsni i stawow, bolesnych
kulawizn przebiegajacych z obrzekiem, w celu fagodzenia bolow morzyskowych, ostrych stanow
zapalnych przewodu pokarmowego, endotoksemii, wstrzasu septycznego, zapalenia okreznicy,
chorob uktadu oddechowego, stanow goraczkowych, przed lub po zabiegach chirurgicznych, przed
lub po zabiegach okulistycznych oraz jako terapia wspomagajaca w leczeniu biegunek u zrebiat.



Bydlo - ostrych stanow zapalnych w przebiegu chorob uktadu oddechowego, ostrej rozedmy ptuc,
standw bolowych zwigzanych z porazeniem poporodowym u krdw, ostrych standéw zapalnych
gruczohu mlekowego oraz biegunki u cielat.

Swinie - stanéw zapalnych i bolowych, szczegélnie przy syndromie MMA u loch, schorzen konczyn
(kulawki) oraz biegunek u prosiat.

Psy — schorzen kregostupa, zapalenia stawow, udaru cieplnego, biegunki, wstrzasu septycznego,
zapalenia gatki ocznej, przed i po zabiegach chirurgicznych, przed lub po zabiegach okulistycznych,
jako terapia wspomagajaca w leczeniu infekcji parwowirusowych, bolesnych stanow spastycznych
jelit oraz stanow goraczkowych.

7. SPOSOB I DROGA(-1) PODANIA

Sposob i droga podania: domigsniowo, dozylnie, podskornie. Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCII

Okres(-y) karenciji:
Tkanki jadalne: Bydto —
7 dni Konie — 7 dni
Swinie — 10 dni Mleko:
Bydto — 36 godzin

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

‘11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania: Przechowywaé¢ w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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




Odpady nalezy usung¢ 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
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska tel.:

81 445 23 00, fax: 81 445 23 20 e-mail:
vet-agro@vet-agro.pl

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

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2132/11

117. NUMER SERI|I

Nr serii:

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH Butelka polipropylenowa

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetaflunix, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i psow

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)




1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna 50 mg
(w postaci fluniksyny z megluming 83 mg)

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

50 ml

[4. DROGA(-1) PODANIA

Domig$niowo, dozylnie, podskornie.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: Bydto —7
dni Konie —7 dni Swinie
—10 dni Mleko:

Bydto — 36 godzin

|6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

|8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
Dodatkowe informacje znajdujace si¢ na opakowaniu:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska, tel. 81 4452300, fax: 81 4452320, e-mail: vet-agro@vetagro.pl



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetaflunix, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Fluniksyna 50 mg

(w postaci fluniksyny z megluming 83 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5mg

‘3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

‘5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, Swinia, pies

‘6. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony do stosowania jako terapia wspomagajaca w leczeniu:

Konie - stanow zapalnych i bolowych przy schorzeniach $ciggien, migéni i stawow, bolesnych
kulawizn przebiegajacych z obrzgkiem, w celu tagodzenia bolow morzyskowych, ostrych stanéw
zapalnych przewodu pokarmowego, endotoksemii, wstrzasu septycznego, zapalenia okrgznicy,



chorob uktadu oddechowego, stanow goraczkowych, przed Iub po zabiegach chirurgicznych, przed
lub po zabiegach okulistycznych oraz jako terapia wspomagajaca w leczeniu biegunek u zrebiat.
Bydlo - ostrych stanow zapalnych w przebiegu chorob uktadu oddechowego, ostrej rozedmy ptuc,
standw bolowych zwigzanych z porazeniem poporodowym u kréw, ostrych stanow zapalnych
gruczolu mlekowego oraz biegunki u cielat.

Swinie - stanéw zapalnych i bolowych, szczegélnie przy syndromie MMA u loch, schorzen konczyn
(kulawki) oraz biegunek u prosiat.

Psy — schorzen kregostupa, zapalenia stawdw, udaru cieplnego, biegunki, wstrzasu septycznego,
zapalenia gatki ocznej, przed i po zabiegach chirurgicznych, przed lub po zabiegach okulistycznych,
jako terapia wspomagajaca w leczeniu infekcji parwowirusowych, bolesnych stanow spastycznych
jelit oraz stanow goraczkowych.

7. SPOSOB I DROGA(-1) PODANIA

Sposob i droga podania: domigsniowo, dozylnie, podskornie. Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: Bydto —7
dni Konie — 7 dni Swinie
—10dni Mleko:

Bydto — 36 godzin

‘9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosSci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

‘11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania: Przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.



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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi 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
DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

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: 2132/11

|17. NUMER SERII

Nr serii:



