ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synulox tabletki 500 mg (400 mg + 100 mg)/tabletke

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:

Amoksycylina 400 mg
(co odpowiada 459,1 mg amoksycyliny trojwodnej)
Kwas klawulanowy 100 mg

(co odpowiada 119,14 mg potasu klawulanianu)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
20 tabletek
100 tabletek
200 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Potowki tabletki zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.



Kazda niewykorzystana polowka tabletki powinna by¢ przechowywana w blistrze umieszczonym w
oryginalnym pudetku.

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 DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 614/98

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synulox

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Amoksycylina 400 mg
Kwas klawulanowy 100 mg

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}



