
ANEKS II 

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 

Pudelko tekturowe   
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARVJINEGO 

SEDALIN gel 350 mg/10 ml Zel doustny dla pséw ii koni 

  

  

[2. ZLAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Acepromazyna 350 mg/10 ml 

  

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Homogeniczny, Zoltopomaraficzowy, transparentny Zel doustny 

  

[4 WIELKOSC OPAKOWANIA | 

lx 10 ml 

  

  5. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Pies, kon 

  

  

6. WSKAZANIA LECZNICZE 

Przed uZzyciem naleZzy przeczytaé ulotke 

  

7. SPOSOB IDROGAD PODANIA 

Podanie doustne 
Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke 

  

  8. OKRES(-Y) KARENCJI 

Psy - nie dotyczy 
Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni, ktéêrych tkanki przeznaczone sa do spoëycia przez 
ludzi. 

  

  9. SPECJALNE OSTRZEZENIA JESLI KONIECZNE 

Przed u#yciem naleZzy przeczytaé ulotke. 

  

110. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Data waZnosci: #miesiac/rok! 

Zawartosé otwartego opakowania naleZy zuëyé w ciagu 91 dni 

  

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

Brak szezegélnych $rodkéw ostroZno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu 
leczniczego weterynaryjnego. 

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.



Przechowywaé tubostrzykawke szczelnie zamknieta. 

  

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE ZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO 
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE       

Postepowanie z odpadami: naleZy przeczytaé ulotke 

  

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"” ORAZ WARUNKIT LUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY       

Wylacznie dla zwierzat. 

Wydawany zZ przepisu lekarza — Rp. 

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii. 

  

14. NAPIS SPRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM 
1 NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”       

Przechowywa€ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci 

  

15. NAZWA ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
  

Vetoguinol Biowet Sp. Z 0.0. 

ul. Kosynierêw Gdyfskich 13-14 
66-400 Gorz6w Wielkopolski 

  

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

1080/00 

  

17. NUMER SERII 

Nr serii: (numer!



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH 

  Tubostrzykawka 
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

SEDALIN gel 350 mg/10 ml Zel doustny dla pséwi koni 

  

[2. ZAWARTOSË SUBSTANCJI CZYNNEJ -YCH) 

Acepromazyna 350 mg/10 ml 

  

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

10 ml 

  

4. DROGAC-D) PODANIA 

Doustnie 

  

  

(5. OKRES(-Y) KARENCJI 

Psy — nie dotvczy 

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni, ktérych tkanki przeznaczone sa do spo#ycia przez 
ludzi. 

  

6. NUMER SERII 

Nr serii fnumer! 

  

7. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ci:!miesiac/rok? 

Zawarto$é otwartego opakowania nalezy ZuZyé w ciagu 91 dni 

  

|8. NAPIS , WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 

Wylacznie dla zwierzat


