PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka:
6 x 13,4 g tlakova nadobka
1 x 100 g tlakova nadobka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fatroximin 7,5 mg/g intrauterinni a vaginalni emulze pro kravy skotu a klisny

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy g obsahuje:
Rifaximinum 7,5 mg

3. VELIKOST BALENI

6 x 13,4 g a jednorazové rukavice
1 x 100 g a jednorazové rukavice

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (kravy) a kon¢ (klisny).

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Intrauterinni nebo intravaginalni podani.
Pted pouzitim dobie protiepat!

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty:

Skot (kravy):
Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

Kong (klisny):
Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nadobka je pod tlakem: Nevystavujte slunci. Ani prazdnou nadobku nepropichujte a nevhazujte do
ohné. Nesttikejte do otevien¢ho ohné ani na horké pfedméty. Skladujte pfipravek mimo zdroje vzniceni
(zadkaz koufeni).



110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

l11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACEN{ ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitele rozhodnuti o registraci: FATRO S.p.A.

[14. REGISTRACNI CiSLA

Registracni ¢islo: 96/843/97-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

Ptipravek s indika¢nim omezenim.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

$titek/100 g tlakova nadobka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fatroximin 7,5 mg/g intrauterinni a vaginalni emulze pro kravy skotu a klisny

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy g obsahuje:
Rifaximinum 7,5 mg

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kravy skotu a klisny

4. CESTY PODANI

Intrauterinni nebo intravaginalni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat!

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Skot (kravy):

Maso: Bez ochrannych Ihtt.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Kong (klisny):
Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nadobka je pod tlakem: Nevystavujte slunci. Ani prazdnou nadobku nepropichujte a nevhazujte do
ohné. Nesttikejte do otevien¢ho ohné ani na horké predméty. Skladujte pfipravek mimo zdroje vzniceni
(zakaz koufent).

|s. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitele rozhodnuti o registraci:
FATRO S.p.A.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

Ptipravek s indikacnim omezenim



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek / 13,4 g tlakova nadobka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fatroximin

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazdy g obsahuje:
Rifaximinum 7,5 mg

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



