OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Narkamon, 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina 100 mg
(w postaci ketaminy chlorowodorku 115,4 mg)

Substancje pomocnicze:
Benzetoniowy chlorek 0,10 mg
Disodu edetynian 0,11 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 10 ml
1 x 50 ml

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, pies, kot

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do krétkotrwatego znieczulania ogdlnego, po uprzedniej premedykacji, przy zabiegach
diagnostycznych (np. bolesne badanie, endoskopia, poskromienie i uspokojenie wymagajace napigcia
miegsni szkieletowych) i terapeutycznych (np. drobne zabiegi chirurgiczne w obrebie skory 1 migéni)
oraz do indukcji i podtrzymania znieczulenia ogdlnego u pséw, kotow i koni.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

/8. OKRES KARENCJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.



Konie poddane leczeniu produktem musza zosta¢ oznaczone jako nieprzeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksiazce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢: do 28 dni

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi 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 wyltacznie przez lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

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

Nr serii:



MINIMUM INFORMA CJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Narkamon, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, pséw i kotéw

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina 100 mg
(w postaci ketaminy chlorowodorku 115,4 mg)

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

10 ml
50 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie dozylne, podanie domi¢sniowe

5.  OKRES KARENCJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Konie poddane leczeniu produktem muszg zosta¢ oznaczone jako nieprzeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksiazce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych.

6. NUMER SERII

Nr serii:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢: do 28 dni

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat



