A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Penethaone 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot
Penethacillini hydroiodidum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lahvicka s praskem: 5 000 000 IU (4726 mg) penethacillini hydroiodidum
Lahvicka s rozpoustédlem: 18 ml

Lahvicka s praskem: 10 000 000 IU (9452 mg) penethacillini hydroiodidum
Lahvicka s rozpoustédlem: 36 ml

1 ml rekonstituované suspenze obsahuje 250 000 IU (236,3 mg) penethacillini hydroiodidum

| 3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustedlo pro injekéni suspenzi.

| 4. VELIKOST BALENI

5000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem
5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 5
5000 000 IU injekeéni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 10
10 000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 36 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem

10 000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 36 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 5
10 000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 36 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 10

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (dojnice v laktaci)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

im.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuty:
Maso: 4 dny
MiIéko: 2,5 dne (60 hodin)

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

Peniciliny a cefalosporiny mohou pfilezitostné zpiisobit zavazné alergické reakce. Varovani uzivatele
najdete v piibalové informaci.



Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni okamzité rekonstituujte. Po rekonstituci spotiebujte do 24 hodin (2-8 °C)

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Rekonstituovanou suspenzi uchovavejte v chladnicce (2-8 °C) po dobu maximaln¢ 24 hodin.

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 zvirata. Na predpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Divasa-Farmavic, S.A.

Ctr. Sant Hipolit, Km 71
08503 Gurb-Vic (Barcelona)
Spanélsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/045/16-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

<C.5.> {¢islo}




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

STITEK SKLENENE INJEKCNI LAHVICKY (PRASEK)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Penethaone 236,3 mg/ml prasek pro injekéni suspenzi pro skot
Penethacillini hydroiodidum

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 5 000 000 IU penethacillini hydroiodidum
Jedna injekeni lahvicka obsahuje 10 000 000 IU penethacillini hydroiodidum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5000 000 IU
10 000 000 IU

4. CESTA(Y) PODANi

im.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhtty:
Maso: 4 dny
Miéko: 2,5 dne (60 hodin)

| 6. CiSLO SARZE

<Sarze:> <C.§.2> {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni okamzite rekonstituujte. Po rekonstituci spotiebujte do 24 hodin (2-8 °C)

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (STiTKU) ROZPOUSTEDLA

STITEK SKLENENE INJEKCNi LAHVICKY (ROZPOUSTEDLO)

| 1.  NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpousteédlo pro Penethaone 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

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

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

18 ml
36 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

<Sarze:> <C.§.2> {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



