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OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM |
BEZPOSREDNIM

Zewnetrzne pudelko tekturowe + fiolki 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Glucadex 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, koz, $win, psow i kotow
deksametazon (jako deksametazonu sodu fosforan)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
Deksametazon 2 mg
(w postaci jako deksametazonu sodu fosforan 2,63 mg)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, kozy, $winie, psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Konie: Podanie dozylne, domig$niowe, dostawowe i okotostawowe.
Psy i koty: Podanie dozylne, domigsniowe i podskorne.
Bydlo, kozy i $winie: ~ Podanie dozylne i domig¢$niowe.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji:

Bydlo i kozy:

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni po podaniu domigsniowym
Tkanki jadalne: 6 dni po podaniu dozylnym

Konie:



Tkanki jadalne: 8 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok }
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do: ...

11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Usuwanie odpadow: 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 | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kepro B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holandia

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

2951/20

| 17. NUMER SERII

Numer serii (Lot): {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALY CH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Glucadex 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
deksametazon (jako deksametazonu sodu fosforan)

(] W anr{4

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

2 mg/ml

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

50 ml

4. DROGA(-1) PODANIA

Konie: dozylnie, domig¢éniowo, dostawowo i okotostawowo.
Psy i koty: dozylnie, domigsniowo 1 podskornie.
Bydto, kozy i swinie: dozylnie | domig$niowo.

| 5.  OKRES KARENCJI

Okresy karencji:

Bydlo i kozy:

Tkanki jadalne: 8 dni

Mileko: 72 godziny

Swinie:

Tkanki jadalne: domigéniowo: 2 dni, dozylnie: 6 dni.

Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 6. NUMERSERII

Nr serii (Lot): {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do: ...

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat



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



