MARKEJUMS
VV/DCP/18/0073

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA UN
TIESA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoniem, un 100 ml, 250 ml markéjums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tildoket 300 mg/ml + 90 mg/ml §kidums injekcijam
Tilmicosin/ketoprofen

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Aktivas vielas:

TAIMIKOZINS. ... 300 mg
KEtOPTOTRNS ...ttt 90 mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519).....ccccovivviiiniiiie e 0,04 ml
Butilhidroksitoluols (E-321).......ccccccvviveveneiiieieieeie e, 0,05 mg
Propilgallats (E-310) ....cccooeveieiniriie e 0,05 mg

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 mi
100 ml
250 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli < 330 kg).

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Vienreizgjai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.



8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 93 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injicesana ir bistama. Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

DroSibas bridinajumi lietotajam:

TILMIKOZINA INJEKCIJAS CILVEKIEM VAR BUT LETALAS — IEVEROT IPASU
PIESARDZIBU, LAI IZVAIRITOS NO NEJAUSAS PASINJICESANAS, UN PRECIZI
IEVEROT IEVADISANAS NORADIJUMUS UN ZEMAK SNIEGTAS VADLINIJAS

o Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai veterinararsts.

e Nekad neparvietot ar §im veterinarajam zalém pilditu $lirci ar pievienotu adatu. Adatu
pievienot $lircei tikai piepildot §lirci vai veicot injekciju. Par&jos gadijumos adatu no $lirces
atvienot.

e Nelietot automatiskas injic€Sanas ierices.

o Parliecinaties, ka dzivnieki ir atbilstosi fiks&ti, tostarp arT tuvuma esosie dzivnieki.

o Lietojot §1s veterinaras zales, nestradajiet viens.

e PaginjiceSanas gadijuma NEKAVEJOTIES MEKLET MEDICINISKO PALIDZIBU un
nemiet Iidzi flakonu vai lietoSanas instrukciju. Injekcijas vietai pielikt aukstu kompresi
(nelikt ledu tiesi klat).

Piezime arstam: Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 11dz ...
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lieto$anai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.




14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 72

08028 Barcelona

Spanija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0073

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

<Serija> <Lot>



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

50 ml markéjums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tildoket 300 mg/ml + 90 mg/ml skidums injekcijam
Tilmikozin/ketoprofen

2. AKTIVASO VIELASU DAUDZUMS

TilMIKOZINS. .....veiviiteitie ettt 300 mg/ml
KEtOPTOTRNS ...ttt 90 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Vienreizgjai subkutanai lieto§anai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 93 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

6.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Drogibas bridinajumi lietotajam:

TILMIKOZINA INJEKCIJAS CILVEKIEM VAR BUT LETALAS — IEVEROT IPASU
PIESARDZIBU, LAI IZVAIRITOS NO NEJAUSAS PASINJICESANAS, UN PRECIZI
IEVEROT IEVADISANAS NORADIJUMUS UN ZEMAK SNIEGTAS VADLINIJAS

o Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai veterinararsts.

e Nekad nenest ar §Tm veterinarajam zalém pilditu Slirci ar pievienotu adatu. Adatu pievienot
Slircei tikai piepildot §lirci vai veicot injekciju. Pargjos gadijumos adatu no §lirces atvienot.

e Nelietot automatiskas injic€Sanas ierices.

o Parliecinaties, ka dzivnieki ir atbilstosi fiks&ti, tostarp arT tuvuma esosie dzivnieki.

o Lietojot §1s veterinaras zales, nestradajiet viens.

e PaginjiceSanas gadijuma NEKAVEJOTIES MEKLET MEDICINISKO PALIDZIBU un
nemiet Iidzi flakonu vai lietoSanas instrukciju. Injekcijas vietai pielikt augstu kompresi
(nelikt ledu tiesi klat ).

Piezime arstam: Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto$anas instrukciju.




7. SERIJAS NUMURS

<Seérija> <Lot>

7. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot I1idz ...
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



