PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{KARTON}

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NIGLUMINE 50 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

FIunixXinum .........ccoeeveeieecienienieeieeieee e, 50 mg
(odpovida 82,9 mg flunixin megluminu)

| 3.  VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

4. CiLOVE DRUHY ZVIRAT

Skot a koné.

| 5.  INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Skot: Maso: 7 dni.
Miléko: 48 hodin.
Koné: NepouZivat u zvitat, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

/8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.



| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI{ |

| 10.  OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“ |

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

11.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

96/023/02-C

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{Stitek pro 100 a 250 ml lahvi¢ku}

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NIGLUMINE 50 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

FIunixXinum .........ccoeeveeieecienienieeieeieee e, 50 mg
(odpovida 82,9 mg flunixin megluminu)

|3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné¢ a skot.

4. CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhta:
Skot: Maso: 7 dni.
Mléko: 48 hodin.
Kong: Nepouzivat u zvifat, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp- {mm/rr11}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.
Spotiebujte do: ...

| 7. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.



9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{Stitek pro 50 ml lahvi¢ku}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:

Flunixinum) 50 mg
(odpovida 82,9 mg flunixin megluminu)

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Spotiebujte do...



