PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

- individualni baleni
10 ml (respektive baleni 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml)

- hromadné baleni
24 x 50 ml (respektive baleni 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM injek¢éni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 9 RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 2 RP> 1%
Pasteurella multocida, sérovar A RP> 1%
Pasteurella multocida sérovar D RP > 1%
Bordetella bronchise,ptica RP > 1*

Apx I toxoid RP> 1%

Apx II toxoid RP>1*

Apx III toxoid RP>1%*

* RP = Relativni uc¢innost v porovnani s referencnim sérem ziskanym po vakcinaci mysi Sarzi vakciny,
ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitat.

3. VELIKOST BALENI

10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml — individualni baleni
24 x 50 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml — hromadn¢ baleni

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata. ’
(G

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

l11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI{ ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

113. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

{logo}

[14. REGISTRACNI CiSLA

97/032/03-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

50 ml (respektive baleni 100 ml, 250 ml, 500 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM injek¢éni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Inaktivované kmeny:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 9 RP>1
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 2 RP>1
Pasteurella multocida, sérovar A RP>1
Pasteurella multocida, sérovar D RP>1
Bordetella bronchiseptica RP>1
Apx I toxoid RP>1
Apx II toxoid RP>1
Apx III toxoid RP>1

50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata. ‘”
(

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné Ihity: Bez ochrannych lhit.

6.  DATUM EXSPIRACE

Exp.
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.
Uchovéavejte v suchu.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.



{logo}

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

10 ml (respektive baleni 20 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM w”
(1

{logo}

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivované kmeny:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 9
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 2
Pasteurella multocida, sérovar A
Pasteurella multocida, sérovar D
Bordetella bronchiseptica,

Apx I toxoid

Apx II toxoid

Apx III toxoid

10 ml, 20 ml

3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.



