ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Folligon 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda fiolka liofilizatu zawiera: 1000 j.m. gonadotropiny surowiczej.
Kazda fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera: 5 ml sterylnej wody do wstrzykiwan buforowanej
fosforanami.

Kazda fiolka liofilizatu zawiera: 5000 j.m. gonadotropiny surowiczej.
Kazda fiolka rozpuszczalnika zawiera: 25 ml sterylnej wody do wstrzykiwan buforowane;j
fosforanami.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 fiolek 1000 j.m. + 5 fiolek po 5 ml rozpuszczalnika
1 fiolka 5000 j.m. + 1 fiolka z 25 ml rozpuszczalnika

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kroliki.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe lub podskorne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rozpuszczeniu przechowywacé nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 °C — 8 °C.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Po rekonstytucji przechowywa¢ w temperaturze 2 °C — 8 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

496/98

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA SZKLANA PROSZEK

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Folligon
Liofilizat

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Gonadotropina surowicza 1000 j.m./fiolke
Gonadotropina surowicza 5000 j.m./fiolke

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po rozpuszczeniu przechowywacé nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 °C — 8 °C.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{RODZAJ OPAKOWANIA}

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Folligon
Rozpuszczalnik

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sterylna woda do wstrzykiwan buforowana fosforanami.

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po rozpuszczeniu przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 °C — 8 °C.
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