A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cardisure 3,5 mg/ml roztwor doustny dla psow
Pimobendan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 3,5 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519)

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

42 ml
168 ml

Do produktu dotaczona jest 1,5 ml strzykawka z polietylenu o niskiej gestosci z podziatka do
podawania doustnego leku.

Do produktu dotgczona jest 3 ml strzykawka z polietylenu o niskiej gestosci z podziatka do podawania
doustnego leku.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do  / /

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Butelke i strzykawke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

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 pod nadzorem lekarza weterynarii

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

Bladel, 5531 AE
Holandia

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

3026/20

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelki z polietylenu o wysokiej gesto$ci (HDPE) o barwie brazowej

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cardisure 3,5 mg/ml roztwor doustny dla psow
Pimobendan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pimobendan 3,5 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

42 ml
168 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Butelke i strzykawke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

Bladel, 5531 AE
Holandia

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

3026/20

[17. NUMER SERII

Lot: {numer}
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