OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko plastikowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hyaluronan, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i podawania do oka dla koni, psow i kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Sodu hialuronian 10 mg

(co odpowiada 9,43 mg kwasu hialuronowego)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5x 6ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, pies, kot

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania ortopedyczne:

Lagodzenie objawow i leczenie uzupetniajace nastgpujacych chordb:
ostre i przewlekle zapalenie koSci i stawow (osteoarthritis), zapalenia wiclostawowe
(polyosteoarthritis)
podostre i przewlekte zapalenie stawow (arthritis)
ostre i przewlekle zapalenie Sciegien (fendonitis), §ciegien i pochewek $ciegien (fendovaginitis)
oraz kaletek (bursitis)
osteochondroza

Wskazania okulistyczne:

Lagodzenie objawow nastepujacych chorob:
ostre i przewlekte zapalenie rogowki (keratitis)
zapalenie spojowek (conjunctivitis), zapalenie rogowki i spojowki (keratoconjunctivitis)
suche zapalenie rogowki i spojowki

Lagodzenie objawow i leczenie nastgpujacych stanow o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu:
owrzodzenie rogowki
uraz rogoéwki

Podanie produktu leczniczego Hyaluronan, prowadzi przed wszystkim do tagodzenia objawdw chorob



wymienionych powyze;j.

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Pies, kot: nie dotyczy

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktérych tkanki lub mleko sa przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

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.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkcyjno-
Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

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

2618/17

[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hyaluronan, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i podawania do oka dla koni, psow i kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Sodu hialuronian 10 mg

(co odpowiada 9,43 mg kwasu hialuronowego)

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

6 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie dozylne lub podskorne, podanie do worka spojowkowego

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Pies, kot: nie dotyczy

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktérych tkanki lub mleko sa przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

6. NUMER SERII

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.



