A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE NA POJEMNIK NA TABLETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felimazole 1,25 mg
Tabletki drazowane dla kotow
Tiamazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna: Tiamazol (Metimazol) 1,25 mg
Substancje pomocnicze: Tytanu dwutlenek (E171), Czerwien koszenilowa (E124)

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 tabletek

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed operacyjnym usuni¢ciem tarczycy.
Do dhugotrwatego leczenia nadczynnos$ci tarczycy u kotow.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Wylacznie podanie doustne.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Ostrzezenie dla uzytkownika - przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do opakowania.



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.

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.

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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

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

2958/20

[17. NUMER SERII

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

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felimazole 1,25 mg
Tabletki drazowane dla kotow
Tiamazol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna: Tiamazol (Metimazol) 1,25 mg
Substancje pomocnicze: Tytanu dwutlenek (E171), Czerwien koszenilowa (E124)

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 tabletek

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed operacyjnym usuni¢ciem tarczycy.
Do dhugotrwatego leczenia nadczynnos$ci tarczycy u kotow.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Wylacznie podanie doustne.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Wszystkie ostrzezenia dla uzytkownika znajduja si¢ na ulotce dotaczanej do opakowania.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blistry w pudetku tekturowym.

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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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

5531 AE Bladel
Holandia

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

2958/20

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felimazole 1,25 mg
Tabletki drazowane dla kotow
Tiamazol

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna: Tiamazol (Metimazol) 1,25 mg
Substancje pomocnicze: Tytanu dwutlenek (E171), Czerwien koszenilowa (E124)

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

100 tabletek

(4. DROGA (-I) PODANIA

Wylacznie podanie doustne.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

INNE INFORMACJE

Ostrzezenie dla uzytkownika - przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podmiot odpowiedzialny: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felimazole 1,25 mg
Tabletki drazowane dla kotow
Tiamazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

4.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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