PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka 30 ml a 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Thiamazolum: 5 mg

3. VELIKOST BALENI

30 ml
100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spottebujte do 6 mésicu.
Po otevieni spotfebujte do...

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobie uzavieném vnitinim obalu.



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

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Thiamazol mize poskodit nenarozené dité. Pokud jste t¢hotna, myslite si, Ze mizete byt téhotna nebo
se pokousite otéhotnét, nepodavejte ptipravek ani nenakladejte s podestylkou/zvratky oSetfenych
kocek.

Zeny v reprodukénim véku musi pouzit rukavice.

Pro uplné varovani pro uzivatele ¢téte pribalovou 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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Mistni zastupci:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

{Logo Boehringer Ingelheim}

| 14. REGISTRACNI CIiSLA

96/062/16-C

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml PET lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Thiamazolum: 5 mg

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spottebujte do 6 mésicu.
Po otevfeni spotfebujte do...

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitfnim obalu.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

30 ml PET lahvicce

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apelka

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Thiamazolum: 5 mg/ml

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésica.
Po otevieni spottebujte do...



