
OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA MALYCH OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH 

  Butelka z HDPE     

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
  

Amotaks, 200 mg, tabletki dla psow 

  

2. ZLAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ 1 INNYCH SUBSTANCJI 

Jedna tabletka zawiera: 

200 me amoksycyliny (co odpowiada 229,55 mg amoksycyliny trojwodnej) 

  

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

50 tabletek 

100 tabletek 

  

4. DROGA PODANIA 

Podanie doustne. 

  

[5. OKRES KARENCJI 
  

Nie dotyczy. 

  

|6. NUMER SERII 
  

Nr seril: 

  

7. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ci serii: 
Zawarto$é otwartego opakowania naleZy zZuZzyé do 3 miesiecy. 

  

[8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.” 

Wylacznie dla zwierzat.



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 

  Pudelko tekturowe     

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
  

Amotaks, 200 mg, tabletki dla psêw 

  

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ 1 INNYCH SUBSTANCJI 
  

Jedna tabletka zawiera: 

Substancja czynna: 
amoksycylina 200 mg 
(w postaci amoksycyliny tré6jwodnej 229,55 mg) 

  

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 
  

Tabletki 

  

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA 
  

50 tabletek 

100 tabletek 

  

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 
  

Pies 

  

6.  WSKAZANIA LECZNICZE 
  

Wtérne infekcje bakteryjne w przebiegu choréb wirusowych, zakaZenia ukladu oddechowego, 
pokarmowego, moczowo-plciowego, zakaZenia skêry i infekcje pooperacyjne u pséw wywolane przez 
nastepujace drobnoustroje wrazliwe na amoksycyline: bakterie Gram-dodatnie tlenowe (Bacillus spp., 

Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium spp., Listeria monocvtogenes, Staphylococcus spp. 
Streptococcus spp.) bakterie Gram-ujemne tlenowe (Actinobacillus spp., E. coli, Haemophilus spp., 
Leptospira spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.), bakterie beztlenowe (4dctinomvces 
spp. Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.). 

  

7. SPOSOBIDROGA PODANIA 

Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke. 
Psy: doustnie, | tabletka na 20 kg m.c dwa razy dziennie przez 7 dni, co odpowiada dawce dobowej 

amoksycyliny wynoszacej 20 mg na |kg m.c. 

Tabletki mozna podawaé z pokarmem. 

  

8. OKRES KARENCJI 

Nie dotyczy. 

  

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA , JESLI KONIECZNE 

Przed uZyciem naleëy przeczytaé ulotke.



  

10. TERMIN WAZNOSCISERII 

Termin waZno$ci serii: 
Zawarto$é otwartego opakowania naleZy zZuZzyé do 3 miesiecy. 

  

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA oo] 
  

Nie przechowywaé w temperaturze powyze] 25%. 
Przechowywaé w suchym mi€jscu. 

  

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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami. 

  
13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY       

Wylacznie dla zwierzat. 

Wydawany zZ przepisu lekarza —Rp. 
Do stosowania pod nadzorem lekarza weterynarii. 

  

14.  NAPIS,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NI EDOSTEPNYM 

DLA DZIECIP       

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

  

15. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO   

Biofaktor Sp. z o.0. 

ul. Czysta 4 

96-100 Skierniewice 

  

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

Pozwolenie nr 1557/04 

  

17.  NUMER SERI 
  

Nr serii:


