A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko zawierajace 1 fiolkg 2 ml oraz strzykawke i igle stalowa
Pudetko zawierajace 15 fiolek po 2 ml

Pudetko zawierajace 60 fiolek po 2 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 10 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 20 ml

Pudetko zawierajace 5 fiolek po 20 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 50 ml

Pudetko zawierajace 1 pojemnik z HDPE 100 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dalmazin 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

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

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

D-Kloprostenol 0,075 mg

(co odpowiada soli sodowej D-Kloprostenolu 0,079 mg)

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1,0 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x2ml
15x2ml
60 x 2 ml
1 x 10 ml
1 x 20 ml
5x 20 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI




Tkanki jadalne:  bydto — zero dni

$winie — 1 dzien
Mleko: zero dni
Konie kiedykolwiek leczone produktem Dalmazin nie mogg zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi. Stosowac wyltacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisang deklaracje ,,Nie
jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujacym prawem”.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowiazujgcymi przepisami.

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 DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wlochy

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

Nr pozwolenia: 1445/04

117. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana 2 ml, 10 ml, 20 ml i 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dalmazin 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

D-Kloprostenol 0,075 mg/ml
(co odpowiada soli sodowej D-Kloprostenolu 0,079 mg)

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

2 ml

10 ml
20 ml
50 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigsniowe

| 5. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: bydto — zero dni, $winie — 1 dzien.
Mleko: zero dni
Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

6. NUMER SERII

Nr serii:

|7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik HDPE 100 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dalmazin 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

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

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

D-Kloprostenol 0,075 mg

(co odpowiada soli sodowej D-Kloprostenolu 0,079 mg)

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1,0 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:  bydto — zero dni

$winie — 1 dzien
Mleko: zero dni
Konie kiedykolwiek leczone produktem Dalmazin nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi. Stosowa¢ wylacznie u koni, ktéore w paszporcie maja podpisang deklaracje ,,Nie
jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujgcym prawem”.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII




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

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowiazujgcymi przepisami.

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

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wtochy

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

Nr pozwolenia: 1445/04

117. NUMER SERII

Nr serii:



