PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabic¢ka s 5, 15, 30, 50 nebo 60 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok
Ciclosporinum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Ciclosporinum 100 mg/ml

| 3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

5ml
15 ml
30 ml
| 50 ml
60 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky.

| 6. INDIKACE

Lécba chronickych projevt atopické dermatitidy u psa.
Symptomaticka lé¢ba chronické alergické dermatitidy u kocky.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Perorélni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Po aplikaci si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi. Lidé se znamou piecitlivélosti na cyklosporin by se m¢li vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

10. DATUM EXSPIRACE




EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do:...
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce.
Chrante pied chladem.
Po prvnim otevieni: uchovavejte pti teploté do 25 °C.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Na ptedpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1ERE AVENUE — 2065 M — L.1.D.
06516 CARROS

FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO (A)

96/095-15C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Lahvicka 60 ml (baleni typ 1)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok
Ciclosporinum

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATEK

Ciclosporinum 100 mg/ml

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

60 ml

| 5. ciLOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE (A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce.
Chrante pied chladem.
Po prvnim otevieni: uchovavejte pti teploté do 25 °C.



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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1ERE AVENUE - 2065 M — L.1.D.
06516 CARROS

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO (A)

96/095-15C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI




Lahvic¢ka 5, 15, 30 nebe
Lahvic¢ka 50 ml (baleni typu 2)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
Ciclosporinum

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

Ciclosporinum 100 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Sml

15 ml
30 ml
50 ml

| 4. CESTA PODANI

Peroralni podani.

| 5. OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



