OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe na butelki 100 ml i 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Resflor 300/16,5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla
Florfenikol
Fluniksyna

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Florfenikol 300,0 mg
Fluniksyna 16,5 mg (jako fluniksyna z megluming)

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

|6.  WSKAZANIA LECZNICZE

akowania zewngltrznego

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podawac podskdrnie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 46 dni.

Mileko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujgcych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowac w okresie laktacji oraz w zasuszeniu.

Nie stosowa¢ u samic cig¢zarnych majacych produkowaé mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi
na 2 miesiace przed planowanym porodem.
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[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE - |

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII |

Termin waznosci: {miesiac/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 “C.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO 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 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 NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

1769/07

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelki szklane 100 ml i 250 ml

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Resflor 300/16,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Florfenikol

Fluniksyna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Florfenikol 300,0 mg
Fluniksyna 16,5 mg (jako fluniksyna z megluming)

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 m!
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 46 dni.

Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujgcych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé w okresie laktacji oraz w zasuszeniu.

Nie stosowaé u samic ci¢zarnych majacych produkowaé mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi
na 2 miesigce przed planowanym porodem.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.
PrzetrzeC korek przed pobraniem kazdej dawki. Stosowac¢ suche, sterylne igly i strzykawki.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesiac/rok}
Zawartosc otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU ]

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 "C.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

nagany na opakowaniu bezposrednim]

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 NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Kdorverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

1769/07

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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