OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1 litrowa butelke HDPE.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KetoProPig 100 mg/ml roztwor doustny do podania w wodzie do picia dla Swin.
KeProPig 100 mg/ml Oral Solution for use in drinking water for Pigs (ES, PO)
Ketoprofen

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

Kazdy ml zawiera:
Ketoprofen: 100 mg
Alkohol benzylowy (E1519): 20 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

(4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 litr

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawowe w celu obnizenia goraczki w przypadkach ostrych infekcji drog
oddechowych u tucznikow, w polaczeniu z odpowiednia terapia przeciwzakazna.

1% SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Podawa¢ doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia. Zalecane jest podawanie przez okres
24 godzin.

Zalecana dzienna dawka wynosi 3 mg ketoprofenu /kg masy ciata, co odpowiada 0,03 ml
produktu KetoProPig 10% roztwor doustny na kg masy ciala.

Czas trwania leczenia: | dzien. Lekarz weterynarii, po dokonaniu oceny bilansu
korzysci/ryzyka, moze rozwazy¢ dodatkowe podanie przez kolejne, maksymalnie 1-2 dni.

8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.



OSTRZEZENIA DLA UZYTKOWNIKA

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistego sprzetu
ochronnego na ktory skladaja sie gumowe rekawice i okulary ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg, dotkni¢ty obszar nalezy natychmiast przemy¢ wodg z
mydlem.

Po przypadkowym kontakcie z oczami, przeptukac oczy czysta, biezaca woda. Nalezy zwrocié
si¢ o pomoc lekarska jesli podraznienie nie ustgpuje.

Zanieczyszczone ubrania nalezy zdja¢ a wszelkie pozostatosci na skorze powinny byé
natychmiast sptukane. Nalezy umy¢ rece po uzyciu produktu.

Moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci (zaczerwienienie skory, pokrzywka). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na ketoprofen powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce
Okres waznosci po rozcienczeniu: 24 godziny

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Stosowa¢ wylacznie u zwierzat .
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM 1
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

lLabiana Life Sciences S.A.U.
C/Venus 26 Can Parellada Industrial
08228 Terrassa-Barcelona- Hiszpania

Lokalny przedstawiciel:
Biowet Drwalew S.A
Grojecka 6, 05-651 Drwalew,
Polska



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

1857/08

17. NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1 litrowa butelka HDPE.

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KetoProPig 100 mg/ml roztwér doustny do podania w wodzie do picia dla swin.
KeProPig 100 mg/ml Oral Solution for use in drinking water for Pigs (ES, PO)
Ketoprofen

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

Kazdy ml zawiera:
Ketoprofen: 100 mg
Alkohol benzylowy ( E1519) : 20 mg

|3 POSTAC FARMACEUTYCZNA ]

Roztwor doustny

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 litr

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawowe w celu obnizenia goraczki w przypadkach ostrych infekcji drog
oddechowych u tucznikéw, w polaczeniu z odpowiednia terapia przeciwzakazna.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

Podawa¢ doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia. Zalecane jest podawanie przez okres
24 godzin.

Zalecana dzienna dawka wynosi 3 mg ketoprofenu /kg masy ciata, co odpowiada 0,03 ml
produktu KetoProPig 10% roztwor doustny na kg masy ciata.

Czas trwania leczenia: 1 dzien. Lekarz weterynarii, po dokonaniu oceny bilansu korzysci/
ryzyka, moze rozwazy¢ dodatkowe podanie przez kolejne, maksymalnie 1-2 dni.

| 8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

OSTRZEZENIA DLA UZYTKOWNIKA



Przed uzyciem produktu nalezy przeczyta¢ ostrzezenia dla uzytkownika zawarte w ulotce
informacyjne;j.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, dotknigty obszar nalezy natychmiast przemy¢ wodg z
mydtem.

Po przypadkowym kontakcie z oczami, przeptukac¢ oczy czysta, biezaca wodg. Nalezy zwrécié
si¢ o pomoc lekarska jesli podraznienie nie ustgpuje.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesiac/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce
Okres waznosci po rozcienczeniu: 24 godziny

Zawartosc otwartego
opakowania nalezy zuzy¢ do:

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Stosowa¢ wylacznie u zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii:

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labiana Life Sciences S.A.U.
C/Venus 26 Can Parellada Industrial
08228 Terrassa-Barcelona- Hiszpania

Lokalny przedstawiciel:
Biowet Drwalew S.A
Grdjecka 6, 05-651 Drwalew,
Polska



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

1857/08

|17.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}



