PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka / polystyrenova Kkrabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ketaminum 100,0 mg/ml (odpovida 115,3 mg/ml ketamini hydrochloridum)

3. VELIKOST BALENI

10 ml

20 ml

50 ml

5x 10 ml
5x20 ml
5 x 50 ml
35x 10 ml
28 x 20 ml
15 x 50 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi, kocky, skot, ovce, kozy, kong, morcata, kiecci, kralici (chovani vyhradn¢ jako domaci mazlicci),
potkani, mysi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Lv., im. a i.p. podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty:

Skot, ovce, kozy a kong¢:
Maso: 1 den.

MIéko: Bez ochrannych Ihtt.

Nepouzivat u kralikli uréenych pro lidskou spotiebu.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spottebujte do: 28 dni.



| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

| 14. REGISTRACNI CisSLA

96/016/22-C

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani

OPL




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéné injekéni lahvicky 10 ml, 20 ml nebo 50 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ketexx

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ketaminum 100,0 mg/ml (odpovida 115,3 mg/ml ketamini hydrochloridum)

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotiebujte do 28 dni.



