INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Detogesic 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni
Detomidyny chlorowodorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
10 mg detomidyny chlorowodorku, (co odpowiada 8,36 mg detomidyny)
1 mg metylu parahydroksybenzoesanu jako konserwant.

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
15 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Uspokojenie i znieczulenie niewielkiego stopnia koni

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Wylacznie podanie dozylne. Produkt powinien by¢ wstrzykiwany powoli.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: Tkanki jadalne 2 dni. Mleko: 12 godzin.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE |

Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ miejsca na opakowaniu zewngtrzym, proponuje si¢ nastepujacy tekst, ktory
rozni sie od tekstu zatwierdzonego ChPLW.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



Ostrzezenia dla uzytkownika znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Nalezy zachowac ostroznos¢ aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowym samopodaniu
nalezy niezwtocznie zwr6cié si¢ o pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng. NIE
PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja i zmiany w cisnieniu krwi.

Po kontakcie ze skorg i oczami przemy¢ woda. Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym powinny
zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas podawania produktu.

Agonisci alfa-2-adrenoreceptorow moga powodowacé ci¢zkie dziatania niepozadane. Przed zastosowaniem
produktu nalezy przeczytaé¢ wszystkie ostrzezenia zamieszczone w ulotce informacyjnej produktu.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP): {miesigc/rok}
Po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ w ciggu 28 dni.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem. Przechowywac¢ w suchym miejscu.

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

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, Finlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Zoetis Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa



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

2747/18

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Szklane fiolki (10 ml, 15 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Detogesic 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Detomidyny chlorowodorek 10 mg/ml (detomidyna 8,36 mg/ml)
Metylu parahydroksybenzoesan 1 mg/ml

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

10 ml
15 ml

| 4. DROGA (-I) PODANIA

1.v.

[ 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: 12 godzin.

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do ......

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.



