PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Papirova krabicka, baleni po 1 (nebo 2/ 20) pipetach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni kocky

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta (0,70 ml) obsahuje:
Lécivé latky: emodepsidum 15 mg, praziquantelum 60 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuizi - spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

1 pipeta

2 pipety
20 pipet

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Stredni kocky > 2,5 kg — 5 kg.

6. INDIKACE

Lécba smiSenych parazitarnich infekci u koc¢ek zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich
druht:

Hlistice:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme
Tasemnice:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pro tplny vycet indikaci, v€etn¢ larvalnich stadii, ¢téte piibalovou informaci.



7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Nakapani na kiizi - spot-on. Pro vnéjsi podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata.
Plati pro baleni 1a 2 pipety:
Bez predpisu.

Plati pro baleni 20 pipet:
Na predpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie



| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/040/19-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Etiketa na pipeté

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dronspot pro kocky (> 2,5 — 5 kg)

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4. CESTA(Y) PODANI

Spot-on

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dronspot roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro stiedni kocky (> 2,5 — 5 kg)

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



