A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ekyflogyl 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml zel dla koni

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Prednizolon (jako octan) 1,8 mg
(odpowiadajacy 2 mg octanu prednizolonu)

Lidokaina (jako chlorowodorek jednowodny) 8,7 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

|4 WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie na skore

| 8.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 10 dni
Nie stosowa¢ u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Zawartos$¢ zuzy¢ w ciggu 30 dni.

Data utylizacji




11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem

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

Utylizacja odpadow: nalezy przeczytaé ulotke.

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.

Chroni¢ dzieci przed kontaktem z produktem i leczonymi zwierzetami.

Podczas podawania produktu lub dotykania leczonego obszaru nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice.
Kobiety ciezarne nie powinny mie¢ kontaktu z produktem.

t!

TO OPEN TO CLOSE

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AUDEVARD
42-46 rue Médéric
92110 CLICHY
Francja

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

| 17. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

10



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ekyflogyl 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml zel dla koni

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Prednizolon (jako octan) 1,8 mg
(odpowiadajacy 2 mg octanu prednizolonu)

Lidokaina (jako chlorowodorek jednowodny) 8,7 mg

|3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie na skore
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 10 dni
Nie stosowa¢ u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Zawartos$¢ zuzy¢ w ciaggu 30 dni. Data utylizacji

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem

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

Utylizacja odpaddw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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.

Chroni¢ dzieci przed kontaktem z produktem i leczonymi zwierzetami.

Podczas podawania produktu lub dotykania leczonego obszaru nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice.
Kobiety ciezarne nie powinny mie¢ kontaktu z produktem.

Lﬁ

TO OPEN TO CLOSE

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AUDEVARD
42-46 rue Médéric
92110 Clichy (Francja)

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

| 17.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):
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