OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydla
Bizmutu azotan zasadowy, cigzki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera: 2,6 g bizmutu azotanu zasadowego, ci¢zkiego

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20x4¢g
60x4g
120x4 g

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Wyltacznie do uzytku dowymieniowego.

W niskich temperaturach produkt mozna ogrza¢ w cieptym otoczeniu do temperatury pokojowej, aby
zwigkszy¢ jego zdatno$¢ do podawania za pomocg tubostrzykawki.

| 8.  OKRES(Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.



9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Po podaniu produktu nie wolno stosowa¢ innych produktéw podawanych dowymieniowo.
Wytacznie do jednorazowego podania.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP)

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

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

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 I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa
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16. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2774/18

17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka z polietylenu o niskiej gestosci z gladka, zwezajacg si¢, hermetycznie zamknigta
dysza.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

Bizmutu azotan zasadowy, cigzki 2,6 g

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

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

4. DROGA(-I) PODANIA

Wytacznie do podania dowymieniowego.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

6. NUMER SERII

Lot

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat

12



	11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	12. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO ZASTOSOWANIE
	2774/18
	Nr serii (Lot)
	Lot

	ULOTKA INFORMACYJNA
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

	4. WSKAZANIA LECZNICZE
	5. PRZECIWWSKAZANIA
	6. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
	7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT



