ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepravin Dry Cow 250 mg/3 g zawiesina dowymieniowa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

250 mg cefalonium/tubostrzykawke dowymieniowa

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 tubostrzykawek dowymieniowych
120 tubostrzykawek dowymieniowych

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie dowymieniowe.

1 Po zakonczeniu udoju nalezy doktadnie wyczyscic i

nasaczonej spirytusem metylowym).

zdezynfekowac ujscie strzyku (np. przy uzyciu bawetnianej waty

si¢ ponad rowkiem (dolna czg$¢ zatyczki pozostaje na

zanieczy$ci¢ odslonigtej krotkiej czesci aplikatora.

2 (i) Opcja 1: Podanie dowymieniowe plytkie - trzymajac
tubostrzykawke dowymieniowa u podstawy zatyczki jedng reka,
nalezy ruchem obrotowym usung¢ gorna czes¢ zatyczki znajdujaca

tubostrzykawce dowymieniowej). Nalezy dotozy¢ staran aby nie

aby nie zanieczysci¢ aplikatora.

2 (ii) Opcja 2: podanie dowymieniowe glebokie - usunac zatyczke
catkowicie trzymajac mocno tubostrzykawke dowymieniowa w

dtoni jednej reki i naciskajac kciukiem w gore wzdtuz linii diugiej
zatyczki do momentu ustyszenia kliknigcia. Nalezy dotozy¢ staran




Wprowadzi¢ koncoéwke tubostrzykawki dowymieniowej do kanatu
strzykowego, stosujgc staty nacisk na tlok poda¢ catg zawartosc¢
tubostrzykawki dowymieniowej. Trzymajac strzyk w jednym reku,
delikatnie masowac ku gorze drugg reka w celu rozprowadzenia
antybiotyku w ¢wiartce wymienia.

Na zakonczenie zanurzy¢ strzyk w srodku do higieny strzykow.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 21 dni.

Mleko:

Przy podaniu produktu co najmniej 51 dni przed porodem: 96 godzin od porodu.
Jesli porod nastapit wezesniej: 55 dni od daty podania leku.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego zuzy¢ natychmiast.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Unika¢ gwattownych zmian temperatury w czasie przechowywania.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBOSTRZYKAWKA DOWYMIENIOWA PP

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepravin Dry Cow

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

250 mg cefalonium/tubostrzykawke dowymieniowa

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania bezposredniego zuzy¢ natychmiast.
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