OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previron 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
zelazo (III) (w postaci gleptoferronu)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 200 mg zelaza (I1I) (jako gleptoferron 532,6 mg)

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigsniowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

/8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne : zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...



| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Wyltacznie 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 I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

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

2662/17

[17.  NUMER SERII

Nr serii (lot)



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA SZKLANEJ FIOLKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Previron 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
zelazo (III) (w postaci gleptoferronu)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera 200 mg zelaza (III) (jako gleptoferron 532,6 mg )

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigsniowe

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Temin waznosci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.



Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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 DZIECY”
| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2662/17
[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}




