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A. OZNAČEVANJE 
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI 
 
{Kartonska škatla} 

 
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
Ototop kapljice za uho in dermalna suspenzija  
 
2. NAVEDBA UČINKOVIN 
 
Vsak ml vsebuje: 
mikonazolijev nitrat 23,0  mg (kar ustreza 19,98 mg mikonazola) 
prednizolonacetat 5,0  mg (kar ustreza 4,48 mg prednizolona) 
polimiksinijev B sulfat 5500 IE (kar ustreza 0,5293 mg polimiksinijevega B sulfata)  
 
 
3. VELIKOST PAKIRANJA 
 
15 ml, 30 ml, 100 ml 
 
4. CILJNE ŽIVALSKE VRSTE 
 
Psi, mačke, morski prašički. 
 
5. INDIKACIJE 
 
 
6. POTI UPORABE 
 
Avrikularna in dermalna uporaba. 
 
7. KARENCA 
 
 
8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 
 
Exp. {mm/llll} 
Odprto zdravilo uporabite v roku 6 mesecev. 
Odprto zdravilo uporabite do ……. 
 
9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE 
 
Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C. 
 
10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO” 
 
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo. 
 
11. BESEDILO “SAMO ZA ŽIVALI” 
 
Samo za živali. 
 
12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM” 
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. 
 
13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET 
 
LIVISTO Int’l, S.L. 
 
14. ŠTEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET 
 
DC/V/0700/001 
 
15. ŠTEVILKA SERIJE 
 
Lot {številka} 
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PODATKI NA STIČNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI 
 
{nalepka na plastenki 100 ml} 

 
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
Ototop kapljice za uho in dermalna suspenzija  
 
2. NAVEDBA UČINKOVIN 
 
Vsak ml vsebuje: 
mikonazolijev nitrat 23,0 mg (kar ustreza 19,98 mg mikonazola) 
prednizolonacetat 5,0  mg (kar ustreza 4,48 mg prednizolona) 
polimiksinijev B sulfat 5500 IE (kar ustreza 0,5293 mg polimiksinijevega B sulfata)  
 
3. CILJNE ŽIVALSKE VRSTE 
 
Psi, mačke, morski prašički. 
 
(ciljne vrste se lahko nadomestijo s piktogramom) 
 
 
 
 
 
4. POTI UPORABE 
 
Avrikularna in dermalna uporaba. 
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo. 
 
5. KARENCA 
 
 
6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 
 
Exp. {mm/llll} 
Odprto zdravilo uporabite v roku 6 mesecev. 
Odprto zdravilo uporabite do ……. 
 
7. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE 
 
Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C. 
 
8. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET 
 
LIVISTO Int’l, S.L. 
 
9. ŠTEVILKA SERIJE 
 
Lot {številka} 
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJŠIH STIČNIH 
OVOJNINAH 
 
{nalepka na plastenki 15 ml, 30 ml} 
 
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
Ototop  
(ciljna vrsta v obliki piktograma) 
 
 
 
 
 
2. KOLIČINA UČINKOVIN 
 
mikonazolijev nitrat 23,0 mg/ml 
prednizolo acetat 5,0    mg/ml 
polimiksinijev B sulfat 5500  IE/ml 

 
3. ŠTEVILKA SERIJE 
 
Lot {številka} 
 
4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 
 
Exp. {mm/llll} 
Odprto zdravilo uporabite v roku 6 mesecev. 
Odprto zdravilo uporabite do ……. 
  


