PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Entericolix injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli, kmen P4, fimbrialni adhezin F6, inaktivovany >1 RP*

Escherichia coli, kmen P5, fimbrialni adhezin F18ab, inaktivovany >1 RP*

Escherichia coli, kmen P6, fimbrialni adhezin F4ac, inaktivovany > 1 RP*

Escherichia coli, kmen P9, fimbrialni adhezin F18ac, inaktivovany > 1 RP*

Escherichia coli, kmen P10, fimbrialni adhezin F5 a F41, inaktivovany > 1 RP*

Clostridium perfringens, typ C, kmen CZV13, beta toxoid > 10 TU** B-antitoxinu/

ml krali¢iho séra
*RP (relative potency): Relativni i¢innost pro kazdy antigen podle referen¢ni vakciny s vyhovujicim

vysledkem v testu imunogenity (Ph. Eur. monografie 0962).
**[U (international units): Mezinéarodni jednotky beta toxinu (Ph. Eur. monografie 0363).

| 3. VELIKOST BALENI

50 ml (25 dévek)

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata (prasnice a prasnicky uré¢ené k reprodukei)

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: bez ochrannych 1hit

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



Po propichnuti spottebujte do 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chraite pied svétlem.

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

Pied pouzitim si prectéte piibalovou 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

Drzitel rozhodnuti o registraci: CZ Vaccines S.A.U.

:CZVACCINES

Mistni zastupce:

~\ Boehringer
I“ll Ingelheim

| 14. REGISTRACNI CiSLA

97/008/16-C

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

HDPE — Lahvi¢ky o objemu 50 ml (25 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Entericolix

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivované kmeny E. coli exprimujici adheziny F6 (P987), F18ab a F18ac, F4ac (K88ac), F5 (K99)
aF41:>1RP

C. perfringens, typu C, beta toxoid: > 101U

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spottebujte do 10 hodin.



