OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU
ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ruvax zawiesina do wstrzykiwan dla §win

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Substancja czynna:
Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
inaktywowany szczep Erysipelothrix rhusiopathiae serotyp 2 nie mniej niz 1 ELISA U

Adiuwant:

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wiecej niz 4.2 mg Al*

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 20 ml (10 dawek), 1 x 50 ml (25 dawek), 1 x 250 ml (125 dawek)

|5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

|6. WSKAZANIA LECZNICZE |

Czynne uodparnianie $win przeciw rozycy.
Poczatek odpornosci pojawia si¢ 3 tygodnie po zakonczeniu pierwszego szczepienia i
utrzymuje si¢ do 11 miesig¢cy po szczepieniu przypominajgcym.

| 7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA |

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

19. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoSci:
Otwarta butelk¢ z preparatem nalezy zuzy¢ podczas jednego zabiegu szczepienia (nie diuzej
niz w ciggu 10 godzin).

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w lodowce (+2 do +80C). Chronié przed $wiattem. Nie zamrazaé.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt lub jego odpady unieszkodliwi¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS , PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

|16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

153/95

|17. NUMER SERI|I

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka szklana 20 ml, 50 ml, 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ruvax zawiesina do wstrzykiwan dla §win

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

W jednej dawce:
inaktywowany szczep E. rhusiopathiae serotyp 2> 1 ELISA U
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji < 4.2 mg AP

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek), 250 ml (125 dawek)

|4. DROGA(-1) PODANIA

IM

|5. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

|6. NUMER SERI|I

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Otwarta butelk¢ z preparatem nalezy zuzy¢ podczas jednego zabiegu szczepienia (nie diuzej
niz w ciaggu 10 godzin).

| 8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



