PRILOGA I

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
[Zunanja ovojnina/kartonska $katla za ve¢odmerna pakiranja]

500ml, 6 x 500 ml, 12 x 500 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Calcibel 240/60/60 mg/ml raztopina za infundiranje za konje, govedo, ovce, koze in prasice

kalcijev glukonat, magnezijev klorid heksahidrat, borova kislina

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje:

Uc¢inkovine:

kalcijev glukonat 240 mg (enakovredno 21,5 mg kalcija)
magnezijev klorid heksahidrat 60 mg (enakovredno 7,2 mg magnezija)
borova kislina 60 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za infundiranje.

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

500 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Konji, govedo, ovce, koze, prasici.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:
Govedo, ovce, koze, konji: Meso in organi: Ni¢ dni.

Mieko: Nic ur.
Prasici: Meso in organi: Ni¢ dni.



‘ 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabite takoj.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafe 19

49377 Vechta

Nemcija

Lokalno predstavniStvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom
Vetconsult pharma d.o.o.

Gerbiceva 50

1000 Ljubljana

Slovenija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0527/001

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:



