A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s 24 aplikatory
Krabicka s 60 aplikatory
Krabicka s 120 aplikatory
Krabicka s 24 aplikatory + 24 dezinfekénich ubrouskt
Krabicka s 60 aplikatory + 60 dezinfek¢nich ubrouski
Krabicka s 120 aplikatory + 120 dezinfekEnich ubrouskt

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROSEAL 2,6 g intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stani na sucho
Bismuthi subnitras ponderosus

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy 4g intramamarni aplikator obsahuje:
Léciva latka: bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g (odpovida bismuthum ponderosus 1,858 g)

| 3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

24x4¢g
60x4g
120x4 g

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramamarni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Obsah jednoho intramamarniho aplikdtoru s piipravkem podejte do kazdé Ctvrti vemene ihned po
poslednim dojeni v laktaci na zacatku stani na sucho. Po aplikaci pfipravku nemasirujte struk ani
vemeno, protoZe je dilezité, aby suspenze ziistala v samotném struku a nevnikla do vemena.

Pro snizeni rizika postaplika¢ni mastitidy, je tfeba dbat na to, aby se do struku nedostaly patogeny.
V chladnych podminkach je mozné piipravek zahtat v teplém prostfedi na pokojovou teplotu, aby se
usnadnilo podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)




Ochranné lhuty:
Maso: Bez ochrannych lhtit.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

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

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

Nepouzivat ptipravek samotny u krav se subklinickou mastitidou v obdobi stani na sucho (Dale viz
bod ,,Zv1astni upozornéni v ptibalové informaci).

Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou v obdobi stani na sucho.

Nepouzivat u krav v obdobi laktace.

Po podani tohoto ptipravku nepodavejte Zadny jiny intramamarni ptipravek. U krav, které mohou mit
subklinickou mastitidu, lze pfipravek do infikované ctvrt€¢ aplikovat po podani vhodného
antibiotického ptipravku ur¢eného pro kravy stojici na sucho.

Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte aplikator do vody. Aplikator se pouziva pouze
jednorazove.

Soli bizmutu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na soli bismutu by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
1é¢ivym ptipravkem.

Tento piipravek muze zptsobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu s pokozkou nebo o¢ima.
Pokud dojde ke kontaktu s kizi nebo ocima, postizené misto ditkladné omyjte vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte etiketu 1ékafi.

Pokud jsou Ccistici ubrousky soucasti baleni, mohou u nékterych lidi zpasobit podrazdéni klize a oci
kvuli pfitomnosti isopropylalkoholu a chlorhexidin diglukonatu. Zabrafite kontaktu s pokozkou nebo

o¢ima.

Po pouziti si umyjte ruce.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

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

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNA(VZ‘ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italie



| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/009/22-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek 4 g intramamarni aplikator

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROSEAL 2,6 g intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stani na sucho
Bismuthi subnitras ponderosus

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

Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g

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

4¢g

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intramamarni podani.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuty:
Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.






