A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

papirova krabicka: 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek
etiketa na kartonovou krabici s miizkou: 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek
moznost vicejazycnych obalii

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORNIVAC Coryza injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Avibacterium paragallinarum, sérotyp A, inaktivovany
Avibacterium paragallinarum, sérotyp B, inaktivovany (>5x107 CFU¥*)
Avibacterium paragallinarum, sérotyp C, inaktivovany (>5x107 CFU¥*)

7 *
(=5x107 CFU*) P> 156

*) vypocitany pocet bakterialnich zarodkd na zakladé hodnoty stanovené pted inaktivaci; minimum uréeno
testy ucinnosti na cilovém druhu zvitat; standardni Sarze obsahuje >1,5x10® CFU kazdého antigenu

*) RP = Relativni t¢innost (ELISA test) smésného antigenu vSech tii antigenti v porovnani s referencnim
sérem ziskanym po vakcinaci kura domaciho Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém
druhu zviftat.

3. VELIKOST BALENI

1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Kur domaci (nosnice).

hd

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

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 pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

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

Pted pouzitim si piectéte pribalovou 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

Bioveta, a. s.

hioveta
-~

[14. REGISTRACNI CiSLA

97/049/24-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



etiketa: 500 davek, 1000 davek

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

moznost vicejazycnych obalii

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORNIVAC Coryza injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Avibacterium paragallinarum, sérotyp A, inaktivovany  (>5x107 CFU*)

Avibacterium paragallinarum, sérotyp B, inaktivovany  (=5x107 CFU¥*) RP > 1**
Avibacterium paragallinarum, sérotyp C, inaktivovany  (=5x107 CFU¥*)

*) vypocitany pocet bakteridlnich zarodkl na zaklad¢ hodnoty stanovené pfed inaktivaci;

minimum urceno testy G¢innosti na cilovém druhu zvitat; standardni $arZe obsahuje >1,5x10%® CFU

kazdého antigenu

**)  RP = Relativni uc¢innost (ELISA test) smésného antigenu vSech tii antigenli v porovnani s
referencnim sérem ziskanym po vakcinaci kura domaciho Sarzi vakciny, kterd vyhovéla v ¢elenznim

testu na cilovém druhu zvifat.

[3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (nosnice).

v

l4.  CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Bez ochrannych lhit.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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




8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

hioveta
-

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



