A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO PLASTIKOWE DLA WIELKOSCI 2 x 1ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 10 x 5 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cloteid, zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml dawki zawiera:
Substancja czynna:
Anatoksyna tezcowa 0Czyszczona RP*>1

*RP — moc wzglgdna wyrazona poprzez pordwnanie poziomu przeciwcial w surowicy kawii
domowych z poziomem przeciwcial w surowicy referencyjnej otrzymanej po
zaszczepieniu kawii domowych i poréwnaniu wzgledem migdzynarodowego standardu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2x1ml
10 x 1 ml
20x 1 ml
10 x5 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, owca, koza, pies

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji:
Kon, bydlto, owca, koza: zero dni
Pies: nie dotyczy

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.



Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).
Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Spotka Jawna

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2629/17

15. NUMER SERII

Lot



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE DLA WIELKOSCI 1 x5 ml, 1x 10 ml, 1 x 20 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cloteid, zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml dawki zawiera:
Substancja czynna:
Anatoksyna tezcowa 0Czyszczona RP*>1

*RP — moc wzgledna wyrazona poprzez poréwnanie poziomu przeciwcial w surowicy kawii
domowych z poziomem przeciwcial w surowicy referencyjnej otrzymanej po
zaszczepieniu kawii domowych i poréwnaniu wzgledem migedzynarodowego standardu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x10ml
1x5ml
1x20ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, owca, koza, pies

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji:
Kon, bydlto, owca, koza: zero dni
Pies: nie dotyczy

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.



9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Spotka Jawna

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2629/17

15. NUMER SERII

Lot



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA SZKLANA ZE SZKEA BEZBARWNEGO TYPU I DLA OBJETOSCI
SZCZEPIONKI 1 ML, 5 ML / FIOLKA SZKLANA ZE SZKL.A BEZBARWNEGO TYPU II

DLA OBJETOSCI SZCZEPIONKI 10 ML, 20 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cloteid, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml dawki zawiera:
Substancja czynna:
Anatoksyna tezcowa 0czyszczona RP*>1

*RP — moc wzglgdna wyrazona poprzez pordwnanie poziomu przeciwcial w surowicy kawii
domowych z poziomem przeciwciat w surowicy referencyjnej otrzymanej po
zaszczepieniu kawii domowych i poréwnaniu wzgledem migedzynarodowego standardu.

3. NUMER SERII

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.



