PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva latka
Enrofloxacinum 100 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata a skot (telata).

5. INDIKACE

K 1é¢be bakterialnich infek¢énich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi k enrofloxacinu
u nasledujicich druhii zvitat:

Prasata: Bakterialni enteritidy, vCetné kolibacilozy, a infekéni onemocnéni reprodukéniho aparatu —
syndrom poporodni dysgalakcie (Postpartum Dysgalactia Syndrom).

Telata: Bakterialni onemocnéni respiratniho a traviciho traktu (pasteureloza, mykoplasmoéza,
kolibacilé6za, koliseptikémie), véetné sekundarnich bakterialnich infekci.

6. CESTY PODANI

Intramuskulérni podani
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhiity:
Skot (telata): maso: 14 dnd
Prasata: maso: 11 dn



/8. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dnti.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

11.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

96/022/02-C

| 15.  CISLO SARZE

Sarze: {&islo}

Ptipravek s indikacnim omezenim



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka 100 a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva latka
Enrofloxacinum 100 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata a telata skotu.

4. CESTY PODANI

im.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot (telata): maso: 14 dnd
Prasata: maso: 11 dni

| 6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do:...

7. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
Chraiite pied svétlem



8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER S.A.

9.  CiSLOSARZE

Sarze: {¢islo}

Pripravek s indikacnim omezenim.



