PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU:
Papirova krabicka:
50 ml injek¢ni lahvicka
100 ml injek¢ni lahvicka
250 ml injekéni lahvicka
10 x 100 ml injekéni lahvicky

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Procaini hydrochloridum 40 mg (odpovida 34,65 mg procainum)
Epinephrini tartras 0,036 mg (odpovida 0,02 mg epinephrinum)

3.  VELIKOST BALENI

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT
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5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni a perineurdlni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

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

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do:



9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

[11. 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

FATRO S.p.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

Registracni ¢islo: 96/072/16-C

115. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Stitek
100 ml
250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Procaini hydrochloridum 40 mg (odpovida 34,65 mg procainum)
Epinephrini tartras 0,036 mg (odpovida 0,02 mg epinephrinum)

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT
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l4.  CESTY PODANI

Subkutanni a perineuralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

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

6.  DATUM EXSPIRACE

Exp: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do:

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

|8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Stitek:
50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pronestesic
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| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
Procaini hydrochloridum 40 mg (odpovida 34,65 mg procainum)
Epinephrini tartras 0,036 mg (odpovida 0,02 mg epinephrinum)

| 3. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 4 DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do:



