PRILOHA 11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

20 ml, 100 ml, 500 ml — papirova sklddacka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni{ roztok
Praziquantelum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Létiva(é) latka(y):
Praziquantelum 46,9 mg

|3. LEKOVA FORMA

Injeként roztok

4.  VELIKOST BALENI{

20 ml
100 ml
500 ml

[5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce

a

| 6. INDIKACE

[7. zPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro jednorazové, subkutanni podéni.

Doporudend davka: 3,75 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti, t.j. 4,0 ml pfipravku na 50 kg Zivé
hmotnosti.

Doporutené davky se podavaji pouze subkutdnné, do zad v oblasti mezi lopatkami. Piesahne-li objem
davky do jednoho mista injek&niho podani 4 ml, mé! by se rozdélit a aplikovat do dvou popf. vice
riiznych mist.

Pted pouzitim ététe piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y) B

Ochranné [hity: .
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| 9. ZVLASTNI UPOZORNEN], POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pfi subkutannim podéni je nutné se presvédéit, zda davka pronikla kiizi.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Doba pouZitelnosti po prvnim otevfeni vniténiho obalu: 28 dnii.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C,
Uchovévejte injekéni lahvitku v krabice, aby byla chranéna pted sv&tlem.

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

ZneSkodiiovani odpadu: &téte pfibalovou informaci.

13. OZNA('JENi »POUZE PRO ZVIRATA A PoQMiNKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZIT], POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é&ivy pfipravek je vydévan pouze na pfedpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah d&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL BIO, spol. s r. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

tel.: +421/37/65 33 171

e-mail: bio@pharmagalbio.sk

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/073/20-C

| 17.  ¢&iSLO SARZE OD VYROBCE

C.5.: {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenén4 injekéni lahvicka (typ I) 100 ml, 500 ml - etiketa

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIMEX 46,9 mg/m! injekéni roztok
Praziquantelum

| 2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Létiva(é) latka(y):
Praziquantelum 46,9 mg

| 3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

|4,  VELIKOST BALENI

100 ml
500 ml

[5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce

4

| 6. INDIKACE

[7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro jednorizové, subkutanni podéni.

Doporucend dévka: 3,75 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti, t.j. 4,0 ml pfipravku na 50 kg Zivé
hmotnosti.

Doporucené davky se podavaji pouze subkutanné, do zad v oblasti mezi lopatkami. Piesahne-li objem
davky do jednoho mista injek&nfho podani 4 ml, mé&l by se rozdélit a aplikovat do dvou popf. vice
rliznych mist.

Pted pouzitim &téte piibalovou informaci.

[8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhiity:
Maso: 4 dny
MIéko: Bez ochrannych lhit.

KNG ETEPRRFRRATO A LECIV
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| 9. ZVLASTNI UPOZORNEN], POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pfi subkutdnnim podéni je nutné se presvédgit, zda davka pronikla kii.

| 10.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevteni vnitiniho obalu: 28 dnd.

| 11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte pfi teplot& do 25 °C.
Uchovavejte injek&ni lahvitku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKUD
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: téte ptibalovou informaci.

13. OZNQC‘ENI' +POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJicCt
SE VYDEJE A POUZIT{, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydévan pouze na piedpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovévat mimo dohled a dosah dé&ti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL BIO, spol. sr. 0.
MurgaSova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

tel.: +421/37/65 33 171

e-mail: bio@pharmagalbio.sk

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/073/20-C

| 17.  ¢iSLO SARZE OD VYROBCE

C.&.: {&islo}

s 1Y PROSTATAKONTROLU




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenén4 injekéni lahvi¢ka (typ I) 20 ml - etiketa

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok

Praziquantelum

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

1 ml obsahuje:
Lédiva(é) latka(y):
Praziquantelum 46,9 mg

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

20 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Pouze pro jednorazové, subkutanni podani. Maximalni objem davky do jednoho mista injekéniho
podéni: 4 ml.

"

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhiity:
Maso: 4 dny
MIléko: Bez ochrannych lhiit.

| 6. CISLO SARZE

C..: {¢islo}

[7.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnd.

|8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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