OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I OPAKOWANIU
‘ BEZPOSREDNIM

‘ Pudelko 250 ml / Etykieta 1000 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolzesya 50 mg/ml zawiesina doustna dla swin, bydla i owiec
Toltrazuryl

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

I ml zawiera 50 mg toltrazurylu, 2,1 mg benzoesanu sodu (E211) i 2,1 mg propionianu sodu (E281).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml
1000 ml

IE DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (3-5 dniowe prosieta).
Bydto (cielgta na fermach mlecznych).
Owce (jagnieta).

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Podanie doustnie.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Swinie Bydlo Owce
Tkanki jadalne: | 77 dni 63 dni 42 dni
Miecko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u
/ zwierzat w laktacji produkujgeych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed zastosowaniem nalezy wstrzasnaé zawiesina doustna.



| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzyé do:

1. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczytaé ulotke.

13. NAPIS »WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI I OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 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 DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

16, NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2006/10

| 17.  NUMER SERII

Nr serii:



BEZPOSREDNIM

Etykieta 250 ml

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I OPAKOWANIU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tolzesya 50 mg/ml zawiesina doustna dla swin, bydla i owiec

Toltrazuryl

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

I ml zawiera 50 mg toltrazurylu, 2,1 mg benzoesanu sodu (E211) i 2,1 mg propionianu sodu (E281).

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml

. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (3-5 dniowe prosieta).
Bydto (cieleta na fermach mlecznych).
Owece (jagnieta).

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Podanie doustnie.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Swinie Bydto Owecee
Tkanki jadalne: 77 dni 63 dni 42 dni
Mileko: Produkt nie dopuszezony do stosowania u
/ zwierzat w laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed zastosowaniem nalezy wstrzgsnaé¢ zawiesing doustna.



10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosei:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.
Zawartosc otwartego opakowania nalezy zuzyé do:

11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

[3.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI 1 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”

[ 15, NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d.. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenia

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

Pozwaolenie nr 2006/10

| 17. NUMER SERII

Nr serii;



