PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

(krabic¢ka 1x1000 IU, 1x3000 IU, 1x5000 IU, 5x1000 IU, 5x3000 IU, 5x5000 IU)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SERGON 500 IU/ml prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml rekonstituovaného ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Gonadotrophinum sericum equinum - 500 TU

3.  VELIKOST BALENI

1 x 1000 IU + 1 x Zfed'ova¢ A o objemu 2 ml
1 x 3000 IU + 1 x Zted’'ovac A o objemu 6 ml,
1 x 5000 IU + 1 x Zied’'ovac A o objemu 10 ml,
5x 1000 IU + 5 x Zred'ovac A o objemu 2 ml,
5 x 3000 IU + 5 x Zfed'ova¢ A o objemu 6 ml,
5x 5000 IU + 5 x Zredovac A o objemu 10 ml

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (jalovice a kravy), prasata (prasnice), ovce (ovce), kozy, psi (feny), kralici (ramlice)
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6. CESTY PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

/7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtity: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C)



Chraiite pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

|13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.
{logos}

[14. REGISTRACNI CiSLA

96/116/92-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

(10 ml injekéni lahvicka s lyofilizatem)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SERGON 500 IU/ml prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem
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2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazdy ml rekonstituovaného ptipravku obsahuje:
Lécivé latky:
Gonadotrophinum sericum equinum - 500 TU

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

1 000 IU
3000 IU
5000 IU

Bioveta, a. s.
Ceska republika
{logos}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

(injeké¢ni lahvicka- rozpoustédlo 2 ml, 6 ml, 10 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZREDOVAC A

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

2 ml
6 ml
10 ml

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Slozeni:

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosforecnan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Voda pro injekci

I}ioveta, a.s.
Ceska republika
{logos}



