A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (1 blister, 2 blistry, 3 blistry, 15 saszetek)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paradog, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg

Pyrantelu embonian 144 mg (co odpowiada 50 mg pyrantelu)

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka okragta, ptaska z kreska dzielaca po jednej stronie, barwy od jasnozoéttej do zotte;j.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek (1 blister)

15 tabletek (15 saszetek po 1 tabletce)
20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek)
30 tabletek (15 saszetek po 2 tabletki)
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji wywotanych przez nastgpujace pasozyty:

- nicienie (doroste i niedojrzate formy): Toxocara canis; Toxascaris leonina

- nicienie (doroste formy): Uncinaria stenocephala; Ancylostoma caninum

- tasiemce (doroste i niedojrzate formy): Echinococcus granulosus; Echinococcus multilocularis;
Dipylidium caninum; Taenia spp.; Mesocestoides spp.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Podanie doustne. Tabletki podaje si¢ rozkruszone z pokarmem lub cale z matymi kawatkami migsa.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Niewykorzystane potowki tabletek nalezy wyrzucic.

12. SPECJALNE 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 usungé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Produkt Paradog nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,Biofaktor” Sp. z 0.0

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska

Tel.: +48 95 7325359

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

Nr pozwolenia:



[17.  NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik HDPE 50 ml, 100 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paradog, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

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

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg

Pyrantelu embonian 144 mg (co odpowiada 50 mg pyrantelu)

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka okragta, ptaska z kreska dzielaca po jednej stronie, barwy od jasnozoéttej do zotte;j.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 tabletek
100 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji wywotanych przez nastgpujace pasozyty:

- nicienie (doroste i niedojrzate formy): Toxocara canis; Toxascaris leonina

- nicienie (doroste formy): Uncinaria stenocephala; Ancylostoma caninum

- tasiemce (doroste 1 niedojrzate formy): Echinococcus granulosus; Echinococcus multilocularis;
Dipylidium caninum; Taenia spp.; Mesocestoides spp.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Podanie doustne. Tabletki podaje si¢ rozkruszone z pokarmem lub cate z malymi kawatkami migsa.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy



[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci:

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Niewykorzystane polowki tabletek nalezy wyrzucic.

12. SPECJALNE 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 usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Paradog nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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 DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor’ Sp. z 0.0

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzéw Wielkopolski
Polska

Tel.: +48 95 7325359

| 16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

[17. NUMER SERII




Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka (1 tabletka, 2 tabletki)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paradog, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg

Pyrantelu embonian 144 mg (co odpowiada 50 mg pyrantelu)

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

1 tabletka
2 tabletki

(4. DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne. Tabletki podaje si¢ rozkruszone z pokarmem lub cale z matymi kawatkami migsa.

| 5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Numer serii:

|7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister (10 tabletek)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paradog, 50 mg + 144 mg, tabletki dla psow

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,Biofaktor” Sp. z 0.0.

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

4.  NUMER SERII

Nr serii:

| 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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