PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBN]EZ I:JDAJE UVéDENlEZ NA VNEJéiM OBALU: PAPIROVA SKLADACKA
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU: ETIKETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SET-VAC injek¢ni emulze

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovana kultura Salmonella typhimurium > 100 AG*
Inaktivovana kultura Salmonella enteritidis > 64 AG*

AG¥*: titr protilatek zjistény béhem testu ti€innosti na kutatech (aglutinacni test)

Pomocné latky: tekuty parafin, sorbitanoleat, thiomersal

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

250 ml, 500 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.
6. INDIKACE

K profylaktické imunizaci kufat proti infekcim zptisobenym baktériemi Salmonella typhimurium
a Salmonella enteritidis.

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

s.C.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.



9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem je nebezpecné — pied pouzitim ¢téte
ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pted mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.P.A., Via Emilia, 285, 40064, Ozzano dell'Emilia (BO), Italie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/068/04-C

17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



