OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

PUDELKO TEKTUROWE dla objetosci 50 ml, 100 ml i 250 ml ORAZ ETYKIETY dla
objetosci 100 ml i 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tildoket 300 mg/ml + 90 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Tylmikozyna/ Ketoprofen

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

TYIMIKOZYNA. ... 300 mg
KetOProfen. .......ccoviiiiiiiiie e 90 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) ......cccccoveiiieeiiieeciee e 0,04 ml
Butylohydroksytoluen (E321) ........ccccoovvvieniniiniiiiciee, 0,05 mg
Galusan propylu (E310) .....c.ccovveeiiieeiiieeiies cveevieeesieens 0,05 mg

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

(4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta <330 kg)

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

|7.  SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Pojedyncze podanie podskérne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

(8. OKRES(-Y) KARENCIJI




Okres karencji: 93 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Ostrzezenia dla osoby podajacej produkt:

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZE.OWIEKOWI MOZE,BYC SMIERTELNE
— NALEZY STOSOWAC NAJWYZSZE SRODKI OSTROZNOSCI, ABY UNIKNAC

PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI ORAZ DOKEADNIE PRZESTRZEGAC
INSTRUKCJI PODAWANIA | PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

¢ Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany wyltacznie przez lekarza
weterynarii.

o Nigdy nie nalezy przenosi¢ strzykawki z produktem leczniczym weterynaryjnym z
zamocowang igla. Igta powinna by¢ zamocowana do strzykawki wyltacznie podczas
napetniania strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzykniecia. Strzykawka i igla powinny
by¢ zawsze przechowywane osobno.

e Nie wolno uzywa¢ autostrzykawek.

e Nalezy upewnié si¢, ze zwierzeta, rowniez te znajdujace si¢ w poblizu, sa odpowiednio
unieruchomione.

e Podczas podawania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy pracowaé
samodzielnie.

e W przypadku samoiniekcji nalezy NATYCHMIAST ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Na miejsce
wstrzyknigcia nalezy natozy¢ opatrunek chtodzacy (nie naktadac¢ bezposrednio lodu).

Informacja dla lekarza: Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

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

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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 wylacznie przez lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

115. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles lll, 98, 72

08028 Barcelona

Hiszpania

116. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2883/19

117.  NUMER SERII

Nr serii(Lot): {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALY CH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA dla objetosci 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tildoket 300 mg/ml + 90 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Tylmikozyna/ Ketoprofen

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

TYIMIKOZYNA.......oeiiiieiciec e 300 mg/ml
KetOProfen. .......ccviiieicee s 90 mg/ml

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

50 ml

4. DROGA (-1) PODANIA

Pojedyncze podanie podskorne.

(5.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Okres karencji: 93 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

(6.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dla osoby podajacej produkt:

WSTRZYKNIECIE TYLMIKOZYNY CZEOWIEKOWI MOZE,BYC SMIERTELNE
— NALEZY STOSOWAC NAJWYZSZE SRODKI OSTROZNOSCI, ABY UNIKNAC

PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI ORAZ DOKEADNIE PRZESTRZEGAC
INSTRUKCJI PODAWANIA I PONIZSZYCH WYTYCZNYCH

e Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza
weterynarii.

e Nigdy nie nalezy przenosi¢ strzykawki z produktem leczniczym weterynaryjnym z
zamocowang igla. Igta powinna by¢ zamocowana do strzykawki wyltacznie podczas
napetniania strzykawki lekiem lub wykonywania wstrzykniecia. Strzykawka i igta powinny
by¢ zawsze przechowywane osobno.

e Nie wolno uzywa¢ autostrzykawek.

e Nalezy upewnié si¢, ze zwierzeta, rowniez te znajdujace si¢ w poblizu, sa odpowiednio
unieruchomione.

e Podczas podawania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy pracowac
samodzielnie.




e W przypadku samoiniekcji nalezy NATYCHMIAST ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie. Na miejsce
wstrzyknigcia nalezy natozy¢ opatrunek chtodzacy (nie naktada¢ bezposrednio lodu).

Informacja dla lekarza: Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

7. NUMER SERII

(Lot): {numer}

(8. TERMIN WAZNOSCI SERII

(EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

’ 9. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



