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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe
Fiolki 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metaxx 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, swin, pséw i kotow
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta i mtode bydto), §winie, psy i koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA
Bydto: Pojedyncze podanie podskorne lub dozylne.
Swinie: Pojedyncze podanie domig$niowe. Jesli zachodzi koniecznos¢, powtdrne podanie

meloksylamu jest zalecane po 24 godzinach. Pojedyncze podanie domig¢$niowe przed
zabiegiem chirurgicznym.

Psy: Schorzenia uktadu kostno-migsniowego: pojedyncze podanie podskorne.
Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego: pojedyncze podanie dozylne lub podskorne.
Koty: Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego: pojedyncze podanie podskorne.

Nalezy zwroci¢ uwage na doktadnosé dawkowania, a w szczegolnosci na uzycie odpowiedniej
wielkosci strzykawki i doktadne okreslenie masy ciata.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto: tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u psow i kotow ciezarnych lub w okresie laktacji.
Kobiety w ciazy i kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowac ostroznos¢ podczas pracy
z produktem. Przed uzyciem przeczytaé ulotke dotaczong do opakowania.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

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

Postepowanie z odpadami: 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 pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia
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| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

[17. NUMER SERII

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

Fiolka, 20 ml i 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metaxx 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, $win, psow i kotow
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg/ml

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

20 ml
50 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Psy: iv.lubs.c.
Koty: s.c.
Bydto: s.c. lubi.v.
Swinie: i.m.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

6. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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