ANNEX I

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ziapam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i1 kotow
Diazepam

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

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Diazepam ........ccceeeveeeciieeniieciie e, 5,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) ................... 15,7 mg
Kwas benzoesowy (E210).......ccccceeeeeneene 2,5 mg
Sodu benzoesan (E211) .....ccccevvvenveennenn. 47,5 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

6x2ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty, psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie dozylne.

/8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne, przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. Ze wzgledu
na to ryzyko, kobiety w wieku rozrodczym oraz karmigce piersig matki nie powinny mie¢ kontaktu z
tym produktem. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {miesigc/rok}



Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.
Po pobraniu koniecznej dawki nalezy usung¢ pozostale w amputce resztki roztworu.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac¢ ulotke.

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 wytacznie przez lekarza weterynarii.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
Francja

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
VET-AGRO TRADING Sp. z o.0.

ul. Melgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2807/18

[17.

NUMER SERII

Nr serii {numer}




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZONYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKI Z BEZBARWNEGO SZKEA TYPU I, O POJEMNOSCI 2 ML

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ziapam 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla psow 1 kotow
Diazepam

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

5 mg/ml (10 mg/amputka)

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

Ampuika 2 ml

| 4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie dozylne

/5.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



	Ampułka 2 ml

