PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi¢ka 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok
Etamsylatum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Etamsylatum 125 mg

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

1 x20 ml
5x20 ml
10 x 20 ml

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, ovce, kozy, prasata, kong, psi a kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni nebo intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuty:

Skot, ovce, kozy a kong¢:

Maso: po i.v. podani: Bez ochrannych lhiit.
po i.m. podani: 1 den

Miéko: Bez ochrannych lhiit.

Prasata:
Maso: po i.v. podani: Bez ochrannych lhtt.
po i.m. podani: 1 den

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: 14 dnt.
Po prvnim propichnuti spottebujte do:...

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
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 zvitata. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Spanélsko)

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/018/20-C

| 17.  CIiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka o objemu 20 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok
Etamsylatum

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Etamsylatum 125 mg/ml

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

20 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

1.v. nebo i.m.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuty:
Skot, ovce, kozy a koné¢:

Maso: po i.v. podani: Bez ochrannych lhiit.
po i.m. podani: 1 den

MIéko: Bez ochrannych lhit.

Prasata:

Maso : po i.v. podani: Bez ochrannych lhut.

po i.m. podani: 1 den

| 6. CISLO SARZE

C.5.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim propichnuti spotiebujte do:...

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



