A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe dla fiolki 10 m1/20 ml/50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonavet Veyx Depherelin 50 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan
Gonadorelina[6-D-Phe]

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

Gonadorelina[6-D-Phe] 50 pg/ml (co odpowiada 52,4 ug/ml gonadoreliny[6-D-Phe] octanu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
20 ml
50 ml

‘ S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy, jatowki), swinie (lochy, loszki), konie (klacze)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe i podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

8. OKRES KARENCIJI

Okres karencji:
Bydto, $winie, konie Tkanki jadalne:  zero dni
Bydto, konie Mileko: zero godzin

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.
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Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: {miesigc/rok}
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C po otwarciu.

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

Post¢gpowanie z odpadami: nalezy przeczytaé ulotke.

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 DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

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

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki 10 m1/20 m1/50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonavet Veyx Depherelin 50 mikrogramoéw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni
Gonadorelina[6-D-Phe]

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

50 mikrogramow/ml

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

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. DROGA (-I) PODANIA

im., sc.

| 5.  OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Bydto, $winie, konie Tkanki jadalne:  zero dni
Bydto, konie Mleko: zero godzin

6. NUMER SERII

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: miesigc/rok
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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	Bydło (krowy, jałówki):
	Świnie (lochy, loszki):
	Konie (klacze):
	Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt
	Brak.
	Bydło (krowy, jałówki) we wstrzyknięciu domięśniowym: 1,0-2,0 ml
	- Indukcja/synchronizacja owulacji w ramach systemów planowego
	sztucznego unasienniania 1,0-2,0 ml
	Świnie (lochy, loszki) we wstrzyknięciu domięśniowym lub podskórnym:  0,5-1,5 ml
	Konie (klacze) we wstrzyknięciu domięśniowym: 2,0 ml
	Kod ATCvet: QH01CA01 (Gonadorelina)
	Okres ważności produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedaży: 2 lata
	Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpośredniego: 28 dni
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
	Veyx-Pharma GmbH
	Bydło (krowy, jałówki):
	Świnie (lochy, loszki):
	Konie (klacze):
	Bydło (krowy, jałówki) we wstrzyknięciu domięśniowym: 1,0-2,0 ml
	- Indukcja/synchronizacja owulacji w ramach systemów planowego  sztucznego unasienniania 1,0-2,0 ml
	Świnie (lochy, loszki) we wstrzyknięciu domięśniowym lub podskórnym:  0,5-1,5 ml
	Konie (klacze) we wstrzyknięciu domięśniowym: 2,0 ml
	Nie używać tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upływie terminu ważności podanego na pudełku i etykiecie fiolki po "Termin ważności". Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpoś...

