OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACY JNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO

Synulox Tabletki 500 mg. (400 mg + 100 mg)/tableike, tabletki dla psow

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) [ INNYCH SUBSTANCJI

Amoksyeylina (w postaci amoksyeyliny tréjwodnej) 400 mg /tabletke
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu ) 100 mg /tabletke

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 2 tabletki

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Infekeje wywotance przez drobnoustroje wrazliwe. a w szezegolnosci:

- zakazenia skory i tkanck migkkich:

- rakazenia uktadu moczowego:

- zakazenia drég oddechowych;

- zakazenia przewodu pokarmowego:

- zakazenia z¢bow i tkanek olaczajacych,

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekeji powodowanych réznymi Gram dodatnimi. Gram-
ujemnymi patogenami bakteryjnymi, ardwno tlenowymi jak i beztlenowymi. wigczajac w to szczepy
produkujace beta-laktamaze (np. Staphvilococeus sp., Escherichia coli, Pastewrella muliocida, Proteus
mirabilis, Enterobacter sp.. Prevotella sp., Streptococcuy sp.. Bacteroides sp.. Klebsiella sp..
Pseudomonas sp.).

| 7. SPOSOB 1 DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotkg.

| 8. OKRESKARENCJI

Nie dotycry.

|9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotks.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII




Termin waznosci (EXP):

| 11. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic¢ w sposab
zoodny 2 obowigzujacymi przepisami.

12.NAPIS \WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylgeznie dla awierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii,

13. NAPIS .PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywad w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dia dzieci.

l [5. NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Plizer Trading Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 178
02-676 Warszawa

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

614/98

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot);
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BEZPOSREDNICH

Blister Aluminium/Aluminium

MINIMUM INFORMAC]JI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO

Synulox Tabletki 500 mg. (400 mg + 100 mg)/tabletke, tabletki dla pséw

[2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Plizer Trading Polska Sp. z 0.0.

[3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP;

|4, NUMER SERII

Lat:

| 5. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT™

Wylgcznie dla zwierzat.
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