PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

{Zunanja ovojnina}

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

TRAMADOG 50 mg tablete za pse
tramadolijev klorid

| 2. NAVEDBA UCINKOVINE

43,90 mg tramadol (ustreza 50,00 mg tramadolijevega klorida)

|3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

tableta

4. VELIKOST PAKIRANJA

10 tablet

30 tablet
60 tablet

100 tablet

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi

¢ U

| 6. INDIKACIJA(E)

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Peroralna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8.  KARENCA

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Nenamerno zauZitje zdravila je lahko Skodljivo. Da se prepreci nenamerno zauZitje, zlasti pri otrocih,
je treba neuporabljene dele tablet vrniti v pretisni omot in tega vstaviti nazaj v skatlo, nato pa shraniti
otrokom nedosegljivo.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}



11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Po odprtju pretisnega omota dajte neporabljene dele tablete nazaj v pretisni omot, pretisni omot pa
shranite nazaj v Skatlo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AXIENCE

Tour Essor

14 rue Scandicci
93500 PANTIN
FRANCIJA

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0748/001

‘ 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

{Pretisni omot}

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

TRAMADOG 50 mg tablete za pse
Tramadoli hydrochloridum/ tramadolijev klorid

¢ |

‘ 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AXIENCE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

| 4. STEVILKA SERLJE

Serija {Stevilka}

|5.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Ad us.vet./ Samo za zivali.



