ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Estrumate 250 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan

BE, BG, CZ, ES, FR, HR, IE, IT, LU, NL, PL, PT, SI, SK: Estrumate 250 micrograms/ml solution for
injection

AT, DE: Estrumate 250 Mikrogramm/ml Injektionslosung fiir Tiere

DK, FI, IS, NO, SE: Estrumat Vet. 250 micrograms/ml solution for injection

GR: Estrumat, 250 micrograms/ml solution for injection

HU: Estrumate injection A.U.V., 250 micrograms/ml solution for injection

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera 250 mikrogramow kloprostenolu (co odpowiada 263 mikrogramom
kloprostenolu sodowego).

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelka 10 ml
Butelka 20 ml

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jalowki), kozy (samice k6z), konie (klacze), osty (klacze), $winie (lochy i loszki).

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

l6.  DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Bydto:

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: Zero godzin

Kozy, konie, osty:

Tkanki jadalne: 2 dni
Mleko: 24 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne: 1 dzien
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8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1146/01

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka szklana, 10 ml i 20 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BE, BG, CZ, ES, FR, HR, IE, IT, LU, NL, PL, PT, SI, SK: Estrumate
AT, DE: Estrumate 250 Mikrogramm/ml Injektionslosung fiir Tiere
DK, FI, IS, NO, SE: Estrumat Vet.

GR: Estrumat

HU: Estrumate A.U.V.

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera: 250 pg kloprostenolu

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Zuzy¢ do:
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