PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (100 ml/250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TROXXAN 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce

tulathromycinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Tulathromycinum 100 mg

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni roztok.

4. VELIKOST BALENi

100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a ovce.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Skot: subkutanni podani.
Prasata a ovce: intramuskularni podani.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhtty:

Skot (maso): 22 dni.
Prasata (maso): 13 dni.
Ovce (maso): 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.



Nepouzivat béhem 2 mésicl pred ocekavanym porodem u biezich zvifat ur¢enych pro produkci
mléka pro lidskou spotiebu.

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 28 dni.
Po otevfeni spotfebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAHDETI{«

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) Leén
Spanélsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/021/21-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

sklenéna injek¢ni lahvicka (100 m1/250 ml)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TROXXAN 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a ovce

tulathromycinum

OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Tulathromycinum 100 mg

LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

VELIKOST BALENi

100 ml
250 ml

CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a ovce.

| 6. INDIKACE
| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI
Skot: s.c.

Prasata a ovce: i.m.

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuty:

Skot (maso): 22 dni.
Prasata (maso): 13 dni.
Ovce (maso): 16 dni.



Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urCeno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 2 mésicu pied oekavanym porodem u biezich zvitat uréenych pro produkci
mléka pro lidskou spotfebu.

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 28 dni.
Po otevfeni spotfebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

13. OZNACENI’ »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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) Leo6n
Spanélsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/021/21-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}



