PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Lahev 150 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné
Altrenogestum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Altrenogestum 2,20 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

150 ml

/5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné¢ (klisny)

| 6.  INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.

/8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 9 dni.
Nepouzivat u laktujicich zvifat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

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




Pfed pouzitim ctéte piibalovou informaci.

Zeny v plodném véku by se mély vyhnout kontaktu s piipravkem.

S pripravkem by neméli manipulovat lidé s predpokladem pro vznik nadort ¢i s nadory zavislymi
na progesteronu nebo lidé s tromboembolickymi poruchami.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 14 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do: ...

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLAgTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.
Céstecné zkonzumované krmivo je tieba bezpecné zlikvidovat a nesmi se podavat zadnému dalSimu
zviteti.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI{
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Na ptedpis.

| 14.  OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

| 16.  REGISTRACNI CiSLO

96/143/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Lahev 150 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné
Altrenogestum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Altrenogestum 2,2 mg/ml

/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

150 ml

|5.  CiLOVY DRUH ZVIiRAT

| 6.  INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANi

Peroralni podani.

/8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 9 dni.
Nepouzivat u laktujicich zvifat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

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

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 14 dni.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




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

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI]
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Na pfedpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO

96/143/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Lahev 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné
Altrenogestum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Altrenogestum 2,20 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg

Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg

Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg

Benzylalkohol 10,00 mg
/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

250 ml

/5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné (klisny)

| 6.  INDIKACE

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

2 ZPUSOB A CESTA PODANi

Peroralni podani.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 9 dni.
Nepouzivat u laktujicich zvifat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

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




Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Zeny v plodném véku by se mély vyhnout kontaktu s piipravkem.

S pripravkem by neméli manipulovat lidé s predpokladem pro vznik nédort ¢i s nadory zavislymi
na progesteronu nebo lidé s tromboembolickymi poruchami.

10. DATUM EXSPIRACE

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

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.
Caste¢né zkonzumované krmivo je tieba bezpecné zlikvidovat a nesmi se podavat Zadnému dal§imu
zvifeti.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Na piedpis.

| 14.  OZNACENi “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI” |

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

[16. REGISTRACNI CiSLO |

96/143/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |

Lot: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Lahev 300 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné
Altrenogestum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Altrenogestum 2,20 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg

Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg

Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg

Benzylalkohol 10,00 mg
/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

300 ml

/5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné (klisny)

| 6.  INDIKACE

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

2 ZPUSOB A CESTA PODANi

Peroralni podani.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 9 dni.
Nepouzivat u laktujicich zvifat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

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




Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Zeny v plodném véku by se mély vyhnout kontaktu s piipravkem.

S pripravkem by neméli manipulovat lidé s predpokladem pro vznik nédort ¢i s nadory zavislymi
na progesteronu nebo lidé s tromboembolickymi poruchami.

10. DATUM EXSPIRACE

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

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.
Caste¢né zkonzumované krmivo je tieba bezpecné zlikvidovat a nesmi se podavat Zadnému dal§imu
zvifeti.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Na piedpis.

| 14.  OZNACENi “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI” |

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

[16. REGISTRACNI CiSLO |

96/143/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Lahev 1000 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok pro koné
Altrenogestum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Altrenogestum 2,20 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg
Kyselina sorbova (E200) 1,50 mg
Benzylalkohol 10,00 mg

/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI{

1000 ml

/5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné¢ (klisny)

| 6.  INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

2 ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.

/8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 9 dni.
Nepouzivat u laktujicich zvifat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

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




Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Zeny v plodném véku by se mély vyhnout kontaktu s piipravkem.

S pripravkem by neméli manipulovat lidé s predpokladem pro vznik nédort ¢i s nadory zavislymi
na progesteronu nebo lidé s tromboembolickymi poruchami.

10. DATUM EXSPIRACE

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

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Castecné zkonzumované krmivo je tieba bezpecné zlikvidovat a nesmi se podavat zadnému dalSimu
zviteti.

13, QZNACENi ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Na ptedpis.

| 14.  OZNACENi “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI” |

Uchovavat mimo dosah déti.

[ 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Nizozemsko

| 16.  REGISTRACNI CiSLO |

96/143/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |

Lot {¢islo}



