ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zelys 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:
Pimobendan 1,25 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

60 tabletek

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGA PODANIA

Podanie doustne

| 7. OKRES KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 2 miesiecy.
Otwarte opakowanie zuzy¢ do.......

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Niewykorzystane czesci tabletek nalezy z powrotem umiesci¢ w butelce 1 wykorzysta¢ przy
nastepnym podaniu.

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

@

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2811/18

[15. NUMER SERII

Lot
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zelys 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:
Pimobendan 1,25 mg

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

4. DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Niewykorzystane czgsci tabletek nalezy z powrotem umiesci¢ w butelce i wykorzystac¢ przy
nastepnym podaniu.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

&

9. NUMER SERII

Lot
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe zawierajace 36 lub 96 tabletek

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zelys 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zZucia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:
Pimobendan 1,25 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

36 tabletek
96 tabletek

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGA PODANIA

Podanie doustne

| 7. OKRES KARENCJI

|8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Niewykorzystane czgsci tabletek nalezy z powrotem umieséci¢ w blistrze 1 wykorzystac przy

nastepnym podaniu.

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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Wytacznie dla zwierzat

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

@

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2811/18

[15. NUMER SERII

Lot
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

zeys (€ \

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1,25 mg pimobendanu

(3. NUMER SERII

Lot

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
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