OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemniki z PE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trichonidazol, 60 mg/g, proszek do sporzadzenia roztworu doustnego dla gotebi

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Ronidazol 60 mg

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzgdzania roztworu

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20g

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Gotab

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i profilaktyka trichomonadozy wywotywanej przez Trichomonas gallinae.

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

/8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Nie stosowac u gotebi, ktdrych tkanki przeznaczone sa 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¢ do 60 dni.
Nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji w wodzie do picia.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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.
Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wylgcznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

Pozwolenie nr 1019/00

[17. NUMER SERII

Nr serii



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

RODZAJ OPAKOWANIA: Saszetki z laminatu papier/aluminium/jonomer

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trichonidazol, 60 mg/g, proszek do sporzadzenia roztworu doustnego dla gotegbi

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Ronidazol 60 mg/g

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

3g

4.  DROGA (-I) PODANIA

Podawa¢ w wodzie do picia.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Nie stosowac u gotebi, ktdrych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 60 dni.
Nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji w wodzie do picia.

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylgcznie dla zwierzat

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trichonidazol, 60 mg/g, proszek do sporzadzenia roztworu doustnego dla gotebi

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Ronidazol 60 mg

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

8x3¢g

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Gotab

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i profilaktyka trichomonadozy wywotywanej przez Trichomonas gallinae

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

/8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Nie stosowac u gotebi, ktdrych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat.

Stosowac ostroznie w okresie upatow, gdyz istnieje mozliwos¢ przedawkowania.
Nie jes¢, nie pié, nie pali¢ podczas podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub btonami sluzowymi.



Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub blonami §luzowymi nalezy niezwtocznie przemy¢
miejsce czystg woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami sluzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrocié si¢

o porade lekarska.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 60 dni.
Nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji w wodzie do picia.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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.
Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wylgcznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

Pozwolenie nr 1019/00

[17. NUMER SERII

Nr serii



