PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirové krabi¢ka s 1 lahvi¢kou o objemu 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné, prasata, kocky a psy.
Dexamethasoni isonicotinas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje: Dexamethasoni isonicotinas 1,00 mg (odpovida 0,79 mg dexamethasonum)

/3. LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI
50 ml
5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, koné, prasata, kocky a psi

| 6.  INDIKACE

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Skot, kong, prasata: intramuskularni podani
Psi, kocky: intramuskularni, subkutanni podani
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhiity:

Skot:

Maso: 55 dni

MIéko: 60 hodin

Prasata:

Maso: 55 dni

Koné:

Maso: 63 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.



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

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni
Po 1. propichnuti spottebujte do: ... ... ...

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek 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

Emdoka bv

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/041/21-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekeni lahvicka o objemu 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, kon¢, prasata, kocky a psy.
Dexamethasoni isonicotinas

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazdy ml obsahuje: Dexamethasoni isonicotinas 1,00 mg (odpovida 0,79 mg dexamethasonum)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Skot, koné, prasata: i.m.
Psi, kocky: i.m., s.c. Pfed pouzitim dobie protiepejte. Pfed pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuty:

Skot:

Maso: 55 dni

MIéko: 60 hodin

Prasata:

Maso: 55 dni

Koné:

Maso: 63 dni

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

6.  CISLOSARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Po 1. propichnuti spottebujte do: ...

8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA¥

Pouze pro zvifata.



