
Etikettering – DE versie FIXR PRRS INAC

KENNZEICHNUNG

ANGABEN AUF DER ÄUSSEREN UMHÜLLUNG

Karton oder PVC-Verpackung

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

FIXR PRRS inac, Emulsion zur Injektion

2. WIRKSTOFF(E)

PRRSV-Typ 1, Stamm Bio-60, inaktiviert: RP* ≥ 1

PRRSV-Typ 2, Stamm Bio-61, inaktiviert: RP* ≥ 1

*RP = Relative Wirksamkeit (engl. relative potency, ELISA-Test).

Diese wird durch den Vergleich des Antikörperspiegels im Serum von Ferkeln mit dem

Antikörperspiegel im Referenzserum ausgedrückt. Das Referenzserum stammte aus Schweinen

(Zieltierart), welche nach Impfung mit einer Impfstoffcharge die Belastungsinfektion erfolgreich

überstanden haben

3. PACKUNGSGRÖSSE(N)

1 × 5 Dosen

10 × 5 Dosen

1 × 25 Dosen

1 × 50 Dosen

4. ZIELTIERART(EN)

Schweine (Jungsauen und Sauen)

5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuläre Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.
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8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kühlschrank lagern.

Nicht einfrieren.

Vor Licht schützen.

10. VERMERK „LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK „NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN“

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS „ARZNEIMITTEL UNZUGÄNGLICH FÜR KINDER

AUFBEWAHREN“

Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Kernfarm B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

BE-V579413 (Durchstechflaschen aus Glas der hydrolytischen Klasse I)

BE-V579377 (Durchstechflaschen aus HDPE-Kunststoff)

BE-V579404 (Durchstechflaschen aus Glas der hydrolytischen Klasse II)

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHÄLTNISSEN

Durchstechflasche aus Glas: 10 ml, 50 ml,

Durchstechflasche aus HDPE: 10 ml, 50 ml,

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

FIXR PRRS inac

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

PRRSV-Typ 1, Stamm Bio-60, inaktiviert: RP ≥ 1

PRRSV-Typ 2, Stamm Bio-61, inaktiviert: RP ≥ 1

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.
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ANGABEN AUF DEM BEHÄLTNIS

Durchstechflasche aus Glas: 100 ml

Durchstechflasche aus HDPE: 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

FIXR PRRS inac, Emulsion zur Injektion

2. WIRKSTOFF(E)

PRRSV-Typ 1, Stamm Bio-60, inaktiviert: RP* ≥ 1

PRRSV-Typ 2, Stamm Bio-61, inaktiviert: RP* ≥ 1

* RP = Relative Wirksamkeit (engl. relative potency, ELISA-Test).

Diese wird durch den Vergleich des Antikörperspiegels im Serum von Ferkeln mit dem

Antikörperspiegel im Referenzserum ausgedrückt. Das Referenzserum stammte aus Schweinen

(Zieltierart), welche nach Impfung mit einer Impfstoffcharge die Belastungsinfektion erfolgreich

überstanden haben

3. ZIELTIERART(EN)

Schweine (Jungsauen und Sauen)

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuläre Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kühlschrank lagern.

Nicht einfrieren.

Vor Licht schützen.
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8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Kernfarm B.V.

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}


