PRILOGA 11

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

CEFSHOT DC 250 mg intramamarna suspenzija za govedo

cefalonium (kot cefalonium dihidrat)

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak 3g intramamarni injektor vsebuje:
Ucinkovina:
cefalonium 250 mg (kot cefalonium dihidrat)

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Intramamarna suspenzija

4. VELIKOST PAKIRANJA

24 ali 120 intramamarnih injektorjev in Cistilnih krpic

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo (krave v presusitvi)

| 6. INDIKACIJA(E)

Za zdravljenje subklini¢nih mastitisov v presusitvi in za preprecevanje novih bakterijskih okuzb
vimena v ¢asu, ko krave niso v laktaciji, in ki jih povzroc¢ajo Staphylococcus aureus , Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli
in Klebsiella spp.

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:

Meso in organi:
21 dni

Mleko:
. 96 ur po telitvi, e je bilo obdobje presusitve daljse od 54 dni
. 58 dni po dajanju zdravila, ¢e je bilo obdobje presusitve krajse ali enako 54 dnem.
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| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne zamrzujte.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odpadne stvari odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Zoetis Belgium SA,

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgija

| 16.  STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0538/001

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

POLIETILENSKI INJEKTOR

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

CEFSHOT DC 250 mg intramamarna suspenzija za govedo

cefalonium (kot cefalonium dihidrat)

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

cefalonium 250 mg (kot cefalonium dihidrat)

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV
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‘ 4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Intramamarno dajanje.

5. KARENCA

Karenca:

Meso in organi:
21 dni

Mleko:
. 96 ur po telitvi, Ce je bilo obdobje presusitve daljse od 54 dni
. 58 dni po dajanju zdravila, ¢e je bilo obdobje presusitve krajSe ali enako 54 dnem.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.



