PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{Krabicka}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexafast 2 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Dexamethasonum 2,0 mg
(jako dexamethasoni natrii phosphas)

| 3. VELIKOST BALENI

20 ml, 6 x 20 ml, 12 x 20 ml
50 ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml
100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kong, skot, kozy, prasata, psi, ko¢ky

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Koné: 1.v., i.m., intraartikularni nebo periartikularni podani
Skot, kozy a prasata: iv., im.
Psi a kocky: 1.v.,1.m.,, s.c.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Maso:

Skot. kozy: 8 dni.

Prasata: 2 dny po intramuskularnim podani.
6 dni po intraven6znim podani.

Kon¢: 8 dni.

Miéko:

Skot, kozy: 72 hodin.
Kon¢: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.



| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dnti.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.
(Jméno drzitele rozhodnuti o registraci mize byt nahrazeno logem.)

| 14. REGISTRACNI CiSLA

96/028/23-C

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{Stitek, 100 ml}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexafast 2 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Dexamethasonum 2,0 mg
(jako dexamethasoni natrii phosphas)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kong, skot, kozy, prasata, psi, kocky

4. CESTY PODANI

Koné: 1.v., i.m., intraartikularni nebo periartikularni podani
Skot, kozy a prasata: iv., im.
Psi a kocky: 1.v., 1.m., S.C.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Maso:
Skot. kozy: 8 dni.
Prasata: 2 dny po intramuskularnim podani.
6 dni po intraven6znim podani.
Kong: 8 dni.
Miéko:
Skot, kozy: 72 hodin.
Kong: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dnti.Po 1. otevieni spotiebujte do........



7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.
(Jméno drzitele rozhodnuti o registraci miiZe byt nahrazeno logem.)

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{Stitek, 20 ml, 50 ml}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexafast

”ﬂ ol o

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Léciva latka:
Dexamethasonum 2,0 mg/ml

| 3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dnu.



