PRLOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Papirova krabice osahujici 10 sackt s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 25 sacku s 1 vaginalnim inzertem

Papirova krabice osahujici 25 sackt s 1 vagindlnim inzertem + 1 aplikator
Papirova krabice osahujici 50 sackt s 1 vaginalnim inzertem

Papirova krabice osahujici 100 sackd s 1 vaginalnim inzertem

Papirova krabice osahujici 50 sackl s 1 vaginalnim inzertem + 1 aplikator
Polyetylenova krabice obsahujici 50 sackl s 1 vaginalnim inzertem
Polyetylenova krabice osahujici 50 sacku s 1 vaginalnim inzertem + 1 aplikator
Sacek obsahujici 10 vaginalnich inzertt.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
Progesteronum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1,55 g progesteronum v kazdém vaginalnim inzertu

3. LEKOVA FORMA

Vaginélni inzert.

4. VELIKOST BALENI

10 vaginalnich inzertt

25 vaginalnich inzertt

25 vaginalnich s 1 aplikatorem

50 vaginalnich inzertt

50 vaginalnich inzertt s 1 aplikatorem
100 vaginalnich inzertd

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Vaginalni podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhita(y):
Maso: Bez ochrannych lhut.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

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

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (sacku): 6 mésict.
Po prvnim otevfeni spotiebujtedo: ~ /  /

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

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 POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan 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

Ceva Sante Animale, 10, Avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne, Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/031/11-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sacek, ktery obsahuje 1 vaginalni inzert

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
1,55 g progesteronum v kazdém vaginalnim inzertu

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 vaginalni inzert

4. CESTA(Y) PODANI

Vaginalni podani.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhiita(y):
Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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