PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka, lahev o objemu 150ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje:
Pimobendanum 10 mg

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

4. VELIKOST BALENI

30 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}



Po 1. otevieni spotfebujte do2 mesict.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpet do lahve a pouzijte pii ptistim podani.

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 POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/004/19-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka s 32 nebo 96 tabletami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje:
Pimobendanum 10,0 mg

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

4. VELIKOST BALENI

32 tablet
96 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE




EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpet do blistru a pouzijte pfi piistim podani.

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. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/004/19-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

| Blistr

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zelys 10 mg zvykaci tablety

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

“”

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 5. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA¥

Pouze pro zvitata.



