OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



Fiolka 100 ml

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BelaFer 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win, owiec, koz i psow

Zelazo (I1I) jako kompleks zelaza (IIT) wodorotlenku z dekstranem

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Zelazo (I1I) jako kompleks zelaza (IIT) wodorotlenku z dekstranem

100 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon (zrebigta ssagce), bydto, swinia, owca, koza, pies

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Do podawania domig$niowego lub podskornego.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Kon, bydto, $winia, owca, koza:

Tkanki jadalne: zero dni
Bydto, owca, koza:

Mileko: zero dni




9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

“Termin waznos$ci”
Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed swiattem.

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”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

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

XXXXXX

17. NUMER SERII

Nr serii




Pudelko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BelaFer 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win, owiec, koz i psow

Zelazo (I1I) jako kompleks zelaza (IIT) wodorotlenku z dekstranem

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Zelazo (I1I) jako kompleks zelaza (IIT) wodorotlenku z dekstranem

100 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
12 x 100 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon (zrebigta ssagce), bydto, $winia, owca, koza, pies

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Do podawania domig¢éniowego lub podskornego.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Kon, bydlo, $winia, owca, koza:

Tkanki jadalne: zero dni
Bydlo, owca, koza:

Mileko: zero dni




9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych §rodkoéw ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Chroni¢ przed $wiattem.

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

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

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”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

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

XXXXXX

17. NUMER SERII




Nr serii



