A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
Gonadorelinum (ut gonadorelini acetas)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

50 pg/ml gonadorelinum (ut gonadorelini acetas)
Benzylalkohol (E1519)

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

6 ml/
20 ml, 50 ml, 100 ml, 10 x 6 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot: kravy, jalovice.

| 6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do:...
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii 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 zvirata.
Na predpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel:
Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spanélsko

Zétstupcp drzitele rozhodnuti o registraci: 5
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/011/14-C

17. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

50 ml/100 ml injeké¢ni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ACEGON 50 pg/ml injek¢ni roztok pro skot
Gonadorelinum (ut gonadorelini acetas)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

50 pug/ml gonadorelinum (ut gonadorelini acetas)
Benzylalkohol (E1519)

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

50 m1/100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

| 6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lht.

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

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do:...
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii 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.
Na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETJ*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios SYVA, S.A.U., Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, §panélsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/011/14-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

6 ml/20 ml injekéni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
Gonadorelinum (ut gonadorelini acetas)

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

50 pg/ml gonadorelinum (ut gonadorelini acetas)

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

6 ml/20 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do:...

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



