PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Lawsonia
lyofilizat pro injek¢ni emulzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Lawsonia intracellularis, inaktivovana > 5323 U/ davku

3. VELIKOST BALENI

1 x 50 davek

1 x 100 davek
10 x 50 davek
10 x 100 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochrannd lhtta: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 6 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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



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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvitata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

97/068/19-C

115. CISLO SARZE

Lot {Cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA s rozpoustédlem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustedlo pro Porcilis Lawsonia

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Obsah ve 2 ml:
Lehky mineralni ole;j: 222,4 mg
Hlinik (jako hydroxid): 2,0 mg

3. VELIKOST BALENI

1 x 100 ml
1 x 200 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

5.  INDIKACE

l6.  CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pted mrazem.
Chrarite pred svétlem.

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.



11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA¥%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

97/068/19-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA Sklenéna lahvicka lyofilizatu

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Lawsonia

-

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

L. intracellularis > 5323 U/ davku

50 davek
100 davek

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 6 hodin.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ROZPOUSTEDLO (Lahvi¢ky 100 ml a 200 ml)
PET LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustedlo pro Porcilis Lawsonia

100 ml
200 ml

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Prasata

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

5. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pted mrazem. Chraiite pied svétlem.

6.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

7. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



