PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka s 20 ml, 100 ml a 200 ml injekénimi lahviékami vakciny
(10/50/100 davkovych jednotek: lyofilizat + injek¢ni lahvi¢ky rozpoustédla v jednom vnéjSim
obalu)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat, typ 1, kmen PRRS 94881, Zzivy atenuovany:

10*’- 10" TCID,,

3. VELIKOST BALENI

1 x 10 davek (lyofilizat) a 1 x 20 ml (rozpoustédlo)
1 x 50 davek (lyofilizat) a 1 x 100 ml (rozpoustédlo)
1 x 100 davek (lyofilizat) a 1 x 200 ml (rozpoustédlo)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtity: Bez ochrannych lhiit.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 8 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Chrante pred svétlem.

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvirata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

97/025/15-C

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka po 12x10/12x50/12x100 davkovych jednotek: pouze injekéni lahvicky
lyofilizatu
Papirova krabicka po 25x10/25x50/25x100 davkovych jednotek: pouze injekéni lahvicky
lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat, typ 1, kmen PRRS 94881, Zzivy atenuovany:

10*’- 10" TCID,,

3. VELIKOST BALENI

12 x 10 davek (20 ml)
12 x 50 davek (100 ml)
12 x 100 davek (200 ml)
25 x 10 davek (20 ml)
25 x 50 davek (100 ml)
25 x 100 davek (200 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Bez ochrannych lhiit.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 8 hodin.



9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

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

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

97/025/15-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka po 12x10/12x50/12x100 davkovych jednotek: pouze injekéni lahvicky
rozpoustédla
Papirova krabicka po 25x10/25x50/25x100 davkovych jednotek: pouze injekéni lahvicky
rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro ReproCyc PRRS EU

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3. VELIKOST BALENI

12 x 20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 ml
25 x20 ml
25 x 100 ml
25 x 200 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhtt.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.



Chrante pied svétlem.

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

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

97/025/15-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

100 ml a 200 ml injekéni lahvi€ky s lyofilizatem vakeiny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat, typ 1, kmen PRRS 94881, zivy atenuovany:
10*?- 10" TCID,,

50 davek (100 ml)
100 davek (200 ml)

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

4. CESTY PODANI

i.m. podani.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Bez ochrannych lhiit.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 8 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chraiite pred svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim



9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

20 ml injek¢ni lahvicka s lyofilizatem vakeiny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

10 davek (20 ml)

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 8 hodin.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU ROZPOUSTEDLA

20 ml, 100 ml a 200 ml injekéni lahvicky rozpoustédla

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpoustédlo pro ReproCyc PRRS EU

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
100 ml
200 ml

3.  CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 5. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

l6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

| 7. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

10



