INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO POLISTYRENOWE/ PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ALFAGLANDIN C 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta
Kloprostenol (w postaci soli sodowej kloprostenolu)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml roztworu zawiera:
Substancja czynna: Kloprostenol 0,25 mg (w postaci soli sodowej kloprostenolu)
Substancje pomocnicze: chlorokrezol 1 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, prawie bezbarwny, wodnisty roztwor.

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

28 x 20 ml
1 x 20 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie domigsniowe.
Przed uzyciem przeczyta¢ ulotkg.

8. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mileko: zero godzin

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem przeczytac ulotke.

Ostrzezenia dotyczace uzytkownika:
- Poniewaz ten produkt leczniczy weterynaryjny wchtania si¢ przez skore, nalezy zachowac
ostroznos¢ przy jego wykorzystywaniu — zwlaszcza w przypadku kobiet w okresie rozrodczym,



0sob chorujacych na astme oraz osob, u ktorych wystepuja problemy z oskrzelami oraz inne
problemy zwigzane z ukladem oddechowym.

- W razie przypadkowej samoiniekcji lub wystgpienia probleméw z uktadem oddechowym nalezy
niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub
opakowanie.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed $wiattem. Chroni¢ przed mrozem.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

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

Wylgcznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylgcznie przez 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

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Tel.: 0031-348 416945

Adres e-mail: alfasan@wxs.nl

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

2504/15

| 17.  NUMER SERII

Nr serii:


mailto:alfasan@wxs.nl

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ALFAGLANDIN C 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Kloprostenol (w postaci soli sodowej kloprostenolu)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Substancja czynna: Kloprostenol 0,25 mg (w postaci soli sodowej kloprostenolu)
Substancje pomocnicze: chlorokrezol 1 mg

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

20 ml roztworu do wstrzykiwan

| 4. DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.

| 5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



