A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clavaseptin 750 mg smaczne tabletki dla psow
amoksycylina/kwas klawulanowy

Nazwa Kraje

Clavaseptin 750 mg palatable tablets for dogs Butgaria, Cypr, Grecja, Czechy,
Wegry, Irlandia, Lotwa, Litwa,
Norwegia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Wielka Brytania

Clavaseptin P 750 mg tablets for dogs Francja, Luksemburg

Clavaseptin 750 mg, tablets for dogs Austria, Belgia, Estonia, Niemcy,
Witochy, Holandia, Portugalia,
Hiszpania

Clavaseptin 600mg/150mg tablets for dogs Dania, Finlandia, Szwecja

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Amoksycylina (jako amoksycylina trojwodna) 600 mg
Kwas klawulanowy (jako potasu klawulanian, rozcierka) 150 mg

Substancja pomocnicza:
Zelaza tlenek, brazowy (E172) 1,43 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Podtuzne, biatawe do brazowawych, nakrapiane tabletki z linig podziatu, okoto 24 mm. Tabletke
mozna podzieli¢ na cztery rOwne czeSci.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10, 100, 250, 600 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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|8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny mogg czasami powodowac cigzkie reakcje alergiczne. Ostrzezenia dla
uzytkownika znajdujg si¢ w ulotce dotgczonej do opakowania.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 48 godzin.
W16z dowolna czgs¢ tabletki do otwartego blistra i zuzyj w ciggu 48 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Usuwanie odpadoéw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wlkp.

Polska

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

Nr pozwolenia:
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[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clavaseptin 750 mg tabletki
Amoxicillin 600 mg
Clavulanic acid 150 mg

¢ U

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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