PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baytril 50 mg/ml injek¢ni roztok
Enrofloxacinum
Ptipravek s indikacnim omezenim

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Enrofloxacinum 50 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Telata:

i.v.: Maso: 5 dni.

s.c.: Maso: 12 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Ovce:

Maso: 4 dny.
MIéko: 3 dny.
Kozy:
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Maso: 6 dni.
Mléko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dni.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

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

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvifata.
Na ptedpis.

14. OZNACENIi,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/655/92-C/05
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injek¢ni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Baytril 50 mg/ml injek¢ni roztok
Enrofloxacinum
Pripravek s indika¢nim omezenim

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Enrofloxacinum 50 mg

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a koc¢ky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

1.v., S.C., 1.m.
Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Telata:

i.v.: Maso: 5 dni.

s.c.: Maso: 12 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Ovce:

Maso: 4 dny.
Miéko: 3 dny.
Kozy:

Maso: 6 dni.
Mléko: 4 dny.
Prasata:
Maso: 13 dni.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: ...

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/655/92-C/05

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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