PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal pro HDPE a LDPE a sklenéné lahvic¢ky

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Uniferon 200 mg/ml injek¢ni roztok
Ferrum (III) ve form¢ dextraferranum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 ml obsahuje 200 mg ferrum (III) ve formé dextraferranum a fenol jako konzervacni latku.

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

5x 100 ml

12 x 100 ml
20 x 100 ml
12 x 200 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

1Lm.,, s.c..
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni pfti teploté do 25 °C.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred mrazem.



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

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata.
Na predpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/028/11-C.

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM/VNITRNIM OBALU

Hlinikova fé6lie pro lahvicky z LDPE

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Uniferon 200 mg/ml injek¢ni roztok
Ferrum (III) ve form¢ dextraferranum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 ml obsahuje 200 mg ferrum (II) ve formé dextraferranum a fenol jako konzervacni latku.

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml
200 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

1.m., s.c..
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted otevienim a pouZzitim neodstrafujte aluminiovou folii.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnu pfi teploté do 25°C
Po 1. otevieni spottebujtedo:  / / /

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred mrazem.



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

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata.
Na predpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/028/11-C

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE a LDPE a sklenéné lahvicky

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Uniferon 200 mg/ml injek¢ni roztok
Ferrum (IIT) form¢ dextraferranum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 ml obsahuje 200 mg ferrum (II) ve formé dextraferranum a fenol jako konzervacni latku.

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml
200 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

1.m., s.c..
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni pfi teploté do 25 °C.
Po 1. otevieni spottebujtedo: ~ /  / /

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.



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

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata.
Na predpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/028/11-C

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



