PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kelaprofen 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, kon¢ a prasata
Ketoprofenum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

| 4. VELIKOST BALENI{

50 ml = 100 ml — 250 ml

|5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kong, skot, prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTY PODANI

Skot: intravendzni nebo hluboké intramuskulérni podani
Kong¢: intraven6zni podani

Prasata: hluboké intramuskularni podani

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhiity:

Skot:
Maso:

- po intravendznim podani: 1 den

- po intramuskularnim podéni: 2 dny
MIéko: Bez ochrannych lhit.



Koné:
Maso: 1 den
Mléko: Nepouzivat koni, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 2 dny

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

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Po 1. otevieni spotiebujte do...

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted chladem nebo mrazem.
Chrarite pted svétlem.

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

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich pfedpisi.

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

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek 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

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIE

| 16. REGISTRACNI CiSLO (A)

96/035/12-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Kelaprofen 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné¢ a prasata
Ketoprofenum

2. MNOZSTVi LECIVE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

| 4. CESTA (Y) PODANI

Skot: intraven6zni nebo hluboké intramuskularni podani
Kon¢: intraven6zni podani

Prasata: hluboké intramuskuldrni podéani

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Skot:
Maso:

- po intravendznim podani:1 den

- po intramuskularnim podani:2 dny
MIéko: Bez ochrannych Ihtt.

Koné:
Maso: 1 den
MIléko: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 2 dny

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}



| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dn.

Po 1. otevieni spottebujte do...

8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA 100 — 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kelaprofen 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné a prasata
Ketoprofenum

2. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ketoprofenum 100 mg

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml =250 ml

|5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, skot, prasata

6.  INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTY PODANI

Skot: intraven6zni nebo hluboké intramuskularni podani
Kong¢: intraven6zni podani

Prasata: hluboké intramuskularni podani

Pied pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Skot:
Maso:

- po intravendznim podani:1 den

- po intramuskuldrnim podani: 2 dny
Mléko: Bez ochrannych 1htt.



Koné:
Maso: 1 den
Mléko: Nepouzivat koni, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 2 dny

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

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po 1. otevieni spottebujte do...

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred chladem nebo mrazem.
Chrante pted svétlem.

12. ZV;ASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZEN]
TYKAJICIi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

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

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, BELGIE

| 16. REGISTRACNI CiSLO (A)

96/035/12-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



