PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 125 ml,
Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 250 ml,
Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 500 ml,
Krabi¢ka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 11

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé/mléce pro neruminujici skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 140 mg paromomycinum (jako sulfas), coz odpovida 140 000 IU paromomycinum,
coz ptiblizné odpovida 200 mg paromomycinum sulfas.

3.  VELIKOST BALENI

125 ml
250 ml
500 ml
11

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (neruminujici skot a novorozena telata) a prasata.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity:

Skot (neruminujici skot a novorozena telata):
- Kolibaciloza: Davka: 25 — 50 mg/kg/den po dobu 3-5 dni. Maso: 20 dni
- Kryptosporidioza: Davka: 150 mg/kg/den po dobu 5 dni. Maso: 110 dni

Prasata: Maso: 3 dni

Vzhledem k akumulaci paromomycinu v jatrech a ledvinach je tieba se vyhnout jakékoli opakované
1é¢be po dobu trvani ochranné lhity.

8. DATUM EXSPIRACE




Exp. {mésic/rok}

125ml, 250ml, 500ml a 1l HDPE lahve:
Po 1. otevieni spotfebujte do 6 mésicli, do:  / / . Po rozpusténi v pitné vod¢ spotiebujte do 24
hodin. Po rozpusténi v mléce nebo mlécné nahrazce spotiebujte do 6 hodin.

250ml, 500ml a 11 HDPE/EVOH/HDPE lahve:
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 mesicli, do: / / . Po rozpusteéni v pitné vod¢ spotiebujte do 24
hodin. Po rozpusténi v mléce nebo mlécné ndhrazce spotiebujte do 6 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte v dobte uzaviené lahvi.
125ml, 250ml HDPE lahve: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

14. REGISTRACNI CIiSLA

96/031/22-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahev o objemu 125 ml
Etiketa na lahev o objemu 250 ml
Etiketa na lahev o objemu 500 ml
Etiketa na lahev o objemu 11

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé/mléce pro neruminujici skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 140 mg paromomycinum (jako sulfas), coz odpovida 140 000 IU paromomycinum,
coz ptiblizné odpovida 200 mg paromomycinum sulfas.

3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (neruminujici skot a novorozena telata) a prasata.

l4.  CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity:

Skot (neruminujici skot a novorozena telata):
- Kolibacil6za: Davka: 25 — 50 mg/kg/den po dobu 3-5 dni. Maso: 20 dni
- Kryptosporidioza: Davka: 150 mg/kg/den po dobu 5 dni. Maso: 110 dni

Prasata: Maso: 3 dni

Vzhledem k akumulaci paromomycinu v jatrech a ledvinach je tieba se vyhnout jakékoli opakované
1é¢bé po dobu trvani ochranné lhity.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

125ml, 250ml, 500ml a 1l HDPE lahve:
Po 1. otevieni spotfebujte do 6 mésicti, do:_ / / . Po rozpusténi v pitné vode spotiebujte do 24
hodin. Po rozpusténi v mléce nebo mlé¢né nahrazce spotiebujte do 6 hodin.

125 ml, 250 ml, 500 ml a 1L HDPE/EVOH/HDPE lahve:
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 mesicli, do: / / . Po rozpusteéni v pitné vod¢ spotiebujte do 24
hodin. Po rozpusténi v mléce nebo mlécné nahrazce spotiebujte do 6 hodin.




7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.
125ml, 250ml HDPE lahve: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



