PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirovy ptebal.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COLVASONE 2 mg/ml injek¢ni roztok
Dexamethansoni natrii phosphas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Dexamethasoni natrii phosphas 2 mg/ml

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

| 4. VELIKOST BALENI
50 ml.
| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, koné¢, psi, kocky.

| 6.  INDIKACE

7. ZPUSOB A CESTA PODANI
IL.m., i.v.
8. OCHRANNA LHUTA

Skot: maso: 21 dni
mléko: 72 hodin
Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spottebu.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Déavka pii strednédobém az dlouhodobém pouziti by méla byt nizsi, dostacujici jen ke zvladnuti
priznakti a k omezeni ptipadnych vedlejSich ucinkd.



Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

11. ZVLASTNiI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO

96/150/98-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COLVASONE 2 mg/ml injek¢ni roztok
Dexamethansoni natrii phosphas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Dexamethasoni natrii phosphas 2 mg/ml

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

| 4. VELIKOST BALENI
50 ml.
| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, koné¢, psi, kocky.

| 6.  INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI
ILm., iv.
8. OCHRANNA LHUTA

Skot: maso: 21 dni
mléko: 72 hodin
Nepouzivat u koni, jejichZ maso je urceno pro lidskou spotiebu.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Davka pfi sttednédobém az dlouhodobém pouziti by méla byt nizsi, dostacujici jen ke zvladnuti
priznaki a k omezeni pripadnych vedlejsich ucinkd.



Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

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

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Na predpis.

14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irsko

16. REGISTRACNI CISLO

96/150/98-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}






