OZNACENI NA OBALU

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Text papirové skladacky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GENTAMOX injek¢ni suspenze
Amoxicillinum trihydricum, Gentamicinum
Ptipravek s indikaénim omezenim

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni v 1 ml:

Lécivé latky:
Amoxicillinum trihydricum ....150 mg
Gentamicinum (ut sulfas)........ 40 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E-1519)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Bile nazloutlé suspenze.

4. VELIKOST BALENI

100 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata.

| 6.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Hluboké¢ intramuskulérni podani.
Pted pouzitim Ctéte pribalovou informaci.

7. OCHRANNA LHUTA

Ochrannd lhita:

Prasata: maso: 82 dnil

Skot: maso: 146 dnli

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.

Nepouzivat u biezich zvifat, ktera jsou urena k produkci mléka pro lidsky konzum béhem
2 mésict pied predpokladanym porodem.



| 8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Je nutné brat v ivahu mistni antibiotickou politiku pifi pouziti pfipravku. Gentamicin
(v€etné jeho kombinaci s dal$imi antimikrobidlnimi latkami) by mély byt vyhrazeny pro
1é¢bu klinickych stavil, které reagovaly Spatn€ nebo se ocekava slabd odezva na ostatni
skupiny antibiotik, tj. vhodna kombinace u€innych latek po zjiSténi citlivosti patogenti.

V ptipad¢ pouziti 1éCiva odchylujici se od pokynt uvedenych v SPC se miize zvysit vyskyt
bakteridlni rezistence na gentamicin a/nebo amoxicillin.

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné - pied pouZitim
Ctéte ptibalovou informaci.

9.  DATUM EXSPIRACE

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

1 10.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

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

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

Pouze pro zvirata.
Na ptedpis.

|13.  OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“ |

Uchovavat mimo dosah déti.

| 14.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI |

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda . la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)
Spanélsko



| 15. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/1163/97-C

| 16.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



Text etikety (100 ml)

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

GENTAMOX injekéni suspenze
Amoxicillinum trihydricum, Gentamicinum
Ptipravek s indikaénim omezenim

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Amoxicillinum trihydricum 150 mg,
Gentamicinum (ut sulfas) 40 mg,

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM
DAVEK

NEBO

POCTEM

100 ml

4. CESTA PODANI

Hluboké¢ intramuskularni podani.

| 5. OCHRANNA LHUTA

Ochrannd lhita:

Prasata: maso: 82 dnt

Skot: maso: 146 dnti

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidsky konzum.

Nepouzivat u biezich zvitat, kterd jsou urc¢ena k produkci mléka pro lidsky konzum b&hem

2 mésicu pred predpokladanym porodem.

6.  CISLO SARZE

%

Sarze: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti
Po 1. otevieni spotiebujte do...

8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata.







