OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe na saszetki (100 saszetek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanazone 1g, proszek doustny dla koni
Fenylobutazon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka 5g zawiera 1g fenylobutazonu

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

4, WIELKOSC OPAKOWANIA
100 x 5 g saszetek
\ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie (konie nieprzeznaczone do spozycia)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

|7, SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne

Dla kazdych 450 kg masy ciata nalezy przestrzega¢ ponizszego schematu dawkowania w oparciu o
indywidualng odpowiedz:

Dzien 1 4,4 mg fenylobutazonu/kg masy ciata, dwa razy dziennie (odpowiednik dwdch saszetek
lub 10 g produktu dwa razy dziennie).
Dzien 2-4 2,2 mg fenylobutazonu/kg masy ciata, dwa razy dziennie (odpowiednik jednej saszetki

lub 5 g produktu dwa razy dziennie), a nastepnie 2,2 mg fenylobutazonu/kg masy ciata raz dziennie
(odpowiednik jednej saszetki lub 5 g produktu dziennie) lub co drugi dzien, zgodnie z zapotrzebowaniem.



Jezeli po uptywie 4-5 dni nie zaobserwowano odpowiedzi, nalezy przerwac leczenie. Siano moze
op6znia¢ wchlanianie fenylobutazonu, a tym samym wystapienie skutkow klinicznych. Nie zaleca si¢
podawania siana zaraz przed lub w trakcie podawania produktu.

W celu utatwienia podania produkt mozna zmiesza¢ z otr¢bami lub owsem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Konie leczone tym produktem nie moga by¢ nigdy przeznaczone na ub6j w celu pozyskania produktow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Kon musi zosta¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowym
ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Produkt moze powodowac¢ wystgpienie reakcji nadwrazliwosci (alergicznych) w przypadku uczulenia na
fenylobutazon, zar6wno w przypadku kontaktu ze skora, jak i przypadkowej inhalacji.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na fenylobutazon lub jakakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem.

Jezeli po ekspozycji wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem i
przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy, wymagajace pilnej konsultacji lekarskiej to
obrzek twarzy, warg lub oczu lub problemy z oddychaniem.

Produkt ten moze podraznia¢ skore oraz oczy. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami nalezy obficie przeplukac oczy czysta woda. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ aby unikna¢ wdychania lub potknigcia proszku. W razie przypadkowego
potkniecia lub kontaktu z produktem poprzez inhalacje nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie produktu.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece oraz skorg narazong na ekspozycje.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujagcymi przepisami.




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 DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 426 49 20

Polska

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

Nr pozwolenia: 2706/17

17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe na saszetki (16 saszetek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanazone 1g proszek doustny dla koni
Fenylobutazon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka 5g zawiera 1g fenylobutazonu

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

4, WIELKOSC OPAKOWANIA
16 x 5 g saszetek
\ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie (konie nieprzeznaczone do spozycia)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Konie leczone tym produktem nie moga by¢ nigdy przeznaczone na ubdj w celu pozyskania produktow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi

Kon musi zosta¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowym
ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

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 DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 426 49 20



Polska

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

Nr pozwolenia: 2706/17

|17 NUMER SERII

Nr serii (Lot)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanazone 1g proszek doustny dla koni

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Fenylobutazon 1g/saszetka

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

5¢

4. DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Konie leczone tym produktem nie moga by¢ nigdy przeznaczone na uboj w celu pozyskania produktow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi

Kon musi zosta¢ zgtoszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowym
ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

6. NUMER SERII

Lot

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat



