OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka dowymieniowa

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orbeseal 2,6 g, pasta dowymieniowa dla bydta

[2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Bizmutu azotan zasadowy 2,6 g/tubostrzykawke

[3. WIELKOSC OPAKOWANIA

4g

| 4. DROGA(-I) PODANIA

Dowymieniowo

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Karencja: Zero dni.

[6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

[8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orbeseal 2,6 g, pasta dowymieniowa dla bydla

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Bizmutu azotan zasadowy 2.6 g/tubostrzykawke

[3.POSTAC FARMACEUTY CZNA

Pasta dowymieniowa.

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

24 tubostrzykawki.
60 tubostrzykawek.

[ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo.

[ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie nowym infekcjom zdrowego gruczotu mlekowego krow w okresie zasuszenia.

Redukcja klinicznych przypadkéw mastitis w poczatkowym okresie laktacji. w sytuacji, gdy do
zakazenia gruczolu mlekowego dochodzi w okresie zasuszenia.

U kréw wolnych od podklinicznych postaci mastistis. Orbeseal moze by¢ stosowany samodzielnie w
programach kontroli mastitis w okresie zasuszenia.

U kréw z podklinicznymi postaciami mastitis Orbeseal powinien by¢ stosowany razem z
antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie zasuszenia.

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[ 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS wPRZECHOWYWAC w MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[ 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

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

1571/04

[ 17. NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Plastikowe wiaderko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orbeseal 2.6 g, pasta dowymieniowa dla bydia

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Bizmutu azotan zasadowy 2.6 g/ubostrzykawke

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta dowymieniowa,

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA ]

120 tubostrzykawek.

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie nowym infekejom zdrowego gruczotu mlekowego kréw w okresie zasuszenia.

Redukcja klinicznych przypadkéw mastitis w poczgtkowym okresie laktacji, w sytuacji, gdy do
zakazenia gruczotu mlekowego dochodzi w okresie zasuszenia.

U kréw wolnych od podklinicznych postaci mastistis, Orbeseal moze by¢ stosowany samodzielnie w
programach kontroli mastitis w okresie zasuszenia.

U kréw z podklinicznymi postaciami mastitis Orbeseal powinien by¢ stosowany razem z
antybiotykami przeznaczonymi do terapii mastitis w okresie zasuszenia.

| 7. SPOSOB 1 DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI ]
Zero dni.
[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[ 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:



1L, SPECJALNE  SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujgcymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

14, NAPIS wPRZECHOWYWAC w MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

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

1571/04

| 17. NUMER SERII

Nr serii:



