PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska skatla (20 injektorjev) , vsebnik (60 injektorjev) in vsebnik (120 injektorjev)

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamarna suspenzija za krave
penetamatijev jodid / benetaminijev penicilinat / framicetinijev sulfat

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN

En 4,5 g intramamarni injektor vsebuje:

penetamatijev jodid 100 mg (kar ustreza 77,2 mg penetamata)
benetaminijev penicilinat 280 mg (kar ustreza 171,6 mg penicilina)
framicetinijev sulfat 100 mg (kar ustreza 71,0 mg framicetina)

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Intramamarna suspenzija

4, VELIKOST PAKIRANJA

20 x 4,5 g (vkljucno z 20 robcki za seske)
60 x 4,5 g (vkljucno s 60 robcki za seske)
120 x 4,5 g (vkljucno s 120 robcki za seske)

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo (ob presusitvi)

| 6. INDIKACIJA(E)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Uporabite vsebino enega injektorja na vimesnko ¢etrt po zadnji molzi.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:

Meso in organi: 10 dni

Mleko: Pri zdravljenju vsaj 35 dni pred telitvijo, uporaba mleka ni dovoljena 36 ur po telitvi.
Pri zdravljenju manj kot 35 dni pred telitvijo, uporaba mleka ni dovoljena 37 dni po
zdravljenju.



| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali. Rp - Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Nemcija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0374/001

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

INJEKTOR

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamarna suspenzija za krave
penetamatijev jodid / benetaminijev penicilinat / framicetinijev sulfat

| 2. KOLICINA UCINKOVIN

penetamatijev jodid 100 mg, benetaminijev penicilinat 280 mg, framicetinijev sulfat 100 mg

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

45¢

‘ 4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Intramamarna uporaba.

5. KARENCA

Karenca:
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

6. STEVILKA SERIJE

Lot:

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.






