A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1 (lub 2/20) pipetek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dronspot 60 mg/15 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 0,70 ml zawiera:
Substancje czynne: emodepsyd 15 mg, prazykwantel 60 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipetka
2 pipetki
20 pipetek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla srednich kotow > 2,5 kg — 5 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mieszanych inwazji pasozytniczych u kotdéw spowodowanych przez nastepujace gatunki
robakow obtych i1 robakow plaskich:

Robaki oble:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Robaki ptaskie:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

W celu uzyskania petnej informacji dotyczacej wskazan, takze w odniesieniu do stadiow larwalnych,
nalezy przeczyta¢ ulotke informacyjna.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie zewngtrzne przez nakrapianie na skore.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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|8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocig.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wtasciciela lub opiekuna zwierzgcia.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

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

Nr pozwolenia: 2893/19

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta pipetki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dronspot dla kotow (> 2,5 — 5 kg)

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

(4. DROGA (-I) PODANIA

Spot-on

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {MM/RRRR}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat

12



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dronspot roztwor do nakrapiania dla srednich kotow (> 2,5 - 5 kg)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

EXP: {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Lot: {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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