PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Injekeni lahvicka s praskem: 700 IU FSH

3.  VELIKOST BALENI

1 lahvicka s praskem a 1 lahvicka s rozpoustédlem

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (pohlavné dospélé samice).

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Pouze pro intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhiity:
Maso: Bez ochrannych lhtt.
Mléko: Bez ochrannych lhut.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 4 dni.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Injekeni lahvicky s lyofilizovanym praSkem a rozpoustédlem: Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.
Rekonstituovany roztok: Uchovavejte v chladniéee (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pred svétlem.



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

Pied pouzitim si preététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.0.

14. REGISTRACNI CiSLA

96/035/14-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PRUHLEDNA SKLENENA 20ML INJEKCNi LAHVICKA (FSH)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Folltropin

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda 20ml injekéni lahvicka obsahuje FSH odpovidajici 700 IU.

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 4 dni.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PRUHLEDNA SKLENENA 20ML INJEKCNi LAHVICKA (ROZPOUSTEDLO)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Folltropin rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

20 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



