ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Utertab 2000 mg tabletka domaciczna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka domaciczna zawiera:
Tetracykliny chlorowodorek 2000 mg
(co odpowiada 1848,2 mg tetracykliny)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10, 20, 50, 100, 200, 300, 400 Iub 500 tabletek

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji).

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie wewnatrzmaciczne.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto: Tkanki jadalne 10 dni.
Mleko: 96 godzin.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego:
aniMedica GmbH

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2809/18

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Utertab

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tetracykliny chlorowodorek 2000 mg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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