PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabice pro 1 litrovou HDPE liahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok pro podéani v pitné vodé pro prasata
Ketoprofenum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Ketoprofenum 100 mg

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

1 litr

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasata ve vykrmu)

6.  INDIKACE

Symptomaticka 1écba ke snizeni pyrexia pii akutnich respiratornich onemocnénich u prasat ve
vykrmu v kombinaci s pfisluSnou terapii antibiotiky.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

Perorélni podéni, rozpusténi v pitnévodé.Doporucuje se aplikace 1x 24 hodin.

Doporucena denni davka je 3 mg ketoprofenu /kg z. hm., tj. 0.03 1 KetoProPig 100 mg/ ml
peroralni roztok na kg 7. hm.

Délka lécby: 1 den. Dodate¢né podéani béhem dalsich 1-2 dnti maze byt zvazeno na zakladé
posouzeni rizika a prospéchu.

8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 2 dny



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

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

UPOZORNENI PRO UZIVATELE:

Pti michani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z gumovych rukavic a ochrannych brylich.

V pfipadé nadhodného potiisnéni kize, zasazené misto okamzit€ umyjte mydlem
a vodou.

V piipadé ndhodného zasazeni o€i, okamzité diukladné vyplachnéte oc¢i pod Cistou tekouci
vodou.Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Odstraiite  kontaminovany odév a jakékoliv potiisnéni klize okamzit¢ omyjte.
Po pouziti si umyjte ruce.

Miuize se vyskytnout alergicka reakce (kozni vyrazka, urtikdrie). Lidé se znamou
precitlivélosti na lécivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé€ivym
ptipravkem.

10. DATUM EXSPIRACE

Exp: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 24 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

13. QZNACENi ,,POUZE PRO ZyiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Labiana Life Science, S.A.U.
Venus, 26 — Can Parellada Ind.,

Terrassa (Barcelona)
08228 Span¢lsko




Mistni zastupce
Huvepharma NV
Uitbreidingsstraat 80,
2600 Antwerp, Belgium

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/033/08 - C

117.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1 litrova HDPE lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok pro podéani v pitné vodé pro prasata
Ketoprofenum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Ketoprofenum 100 mg

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI]

1 litr

5.  CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasata ve vykrmu)

6.  INDIKACE

Symptomaticka 1écba ke snizeni pyrexie pii akutnich respiratornich onemocnénich u prasat ve
vykrmu v kombinaci s pfisluSnou terapii antibiotiky.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

Peroralni podani, rozpusténi v pitné vodé. Doporucuje se aplikace 1x 24 hodin.
Doporucend denni davka je 3 mg ketoprofenu /kg z. hm., tj. 0.03 1 KetoProPig 100 mg/ ml
peroralni roztok na kg z. hm.

Délka lécby: 1 den. Dodate¢né podéani béhem dalSich 1-2 dnli mlze byt zvazeno na zakladé
posouzeni rizika a prospéchu.

8.  OCHRANNA LHUTA

Maso: 2 dny

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




UPOZORNENI PRO UZIVATELE:
Pted pouzitim ¢téte upozornéni pro uZivatele v ptibalové informaci.

V pfipadé nadhodného potiisnéni kize, zasazené misto okamzit€ umyjte mydlem
a vodou.

V piipadé ndhodného zasazeni o€i, okamzité diukladné vyplachnéte oc¢i pod Cistou tekouci
vodou.Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

1 10. DATUM EXSPIRACE

Exp: {mésic/rok}
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 24 hodin.

| Po 1. otevieni spotiebujte do: |

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

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

Pouze pro zvitata.
Na ptedpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Labiana Life Science, S.A.U.
Venus, 26 — Can Parellada Ind.,

Terrassa (Barcelona)
08228 Spanélsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/033/08 - C



117.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}



