OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU
ZEWNETRZNYM I BEZPOSREDNIM

Pudetko tekturowe — opakowanie zewn¢trzne
Butelka ze szkfa 100 ml — opakowanie bezposrednie

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MYPRAVAC SUIS zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]J(-YCH)

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Inaktywowane komorki szczepu | Mycoplasma hyopneumoniae nic mniej niz 1.0 guinea pig- EDg*

*1 EDg,: 1/4 dawki szczepionki podanej dwukrotnie w odstepiel5 dni, indukujaca serokonwersje
specyficznych przeciwcial anty Mycoplasma hyopneunoniae u co najmniej 80 % swinek morskich.

Aduwant:
Lewamizolu chlorowodorek 1,8 mg

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zewnetrzne - 1 x 10 dawek (20 ml)
Opakowanie zewnetrzne - 1 x 50 dawek (100 ml)
Opakowanie bezposrednie — 100 ml (50 dawek)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $win przeciw enzootycznemu zapaleniu pluc wywolywanemu przez
Mycoplasma hyopnenmoniae.

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENC]JI

Tkanki jadalne — 2 dni.



[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosct:
Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otworzeniu opakowania.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

” ” 0 o0/~ i 52 e
Przechowywaé w lodéwee (2°-8"C). Chronié przed $wiatlem.

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

Pozostalosct unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim §rodku
dezynfekeynym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

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

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS ” PRZECHOWYWAC W MIE]JSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dziect.

BS. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

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

1490/04

[17.NUMERSERI ]

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Opakowanie bezposrednie — butelka ze szkta

[T.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MYPRAVAC SUIS zawiesina do wstrzykiwan dla §win

[2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNEJ(-YCH)

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Inaktywowane komorki szczepu | Mycoplasma hyopnenmoniae nie mniej niz 1.0 guinea pig- EDg*

*1 EDg,: 1/4 dawki szczepionki podanej dwukrotnie w odstepiel5 dni, indukujaca serokonwersje
specyficznych przeciwcial anty Mycoplasma hyopnenmoniae u co najmniej 80 % swinek morskich.

Adwant:
Lewamizolu chlorowodorek 1,8 mg

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

10 dawek (20 ml)

'4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie domigsniowe.

5. OKRES(-Y) KARENC]JI

Tkanki jadalne — 2 dni.

6. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135, 17170 Amer (Girona), Hiszpania

[7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1490/04

[8. NUMER SERII

Nr serii:

(9. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otworzeniu opakowania.



[10. NAPIS ,,WYEACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dlazwierzat.



