OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fertigest 0,004 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Busereliny octan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
BUSEIeliNg........coeeivviiee e 0,004 mg
(co odpowiada 0,0042 mg busereliny octanu)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 mi
5x 20 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy), konie (klacze), $winie (lochy i loszki) i kroliki (krolice reprodukcyjne).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Podanie domigsniowe lub podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karenciji:
Bydlo, konie, Swinie i kroliki
Tkanki jadalne: zero dni.

Bydlo i konie
Mleko: zero godzin.



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

U zwierzat laboratoryjnych wykazano toksyczno$¢ busereliny dla ptodu. W zwiagzku z tym
kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: {miesigc/rok}
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania: produkt zuzy¢ do ...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 72
08028 Barcelona

Hiszpania

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

2704/17

[17.  NUMER SERII




Nr serii: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fertigest 0,004 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Busereliny octan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Buserelina 0,004 mg
(co odpowiada 0,0042 mg busereliny octanu)

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

20 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigsniowe lub podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Bydlo, konie, Swinie i kroliki
Tkanki jadalne: zero dni.

Bydlo i konie
Mleko: zero godzin.

6.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania: produkt zuzy¢ do ...

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



