OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO J

HIPRASUIS-GLASSER zawiesina do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I
INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-1 nie mniej niz 2 x 10’

Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-6 nie mniej niz 2 x 10’

Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu do 2 ml
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA ]

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA ]

I x 20 ml (10 dawek)
1 x 100 ml (50 dawek)

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT ]
Swinia.
6. WSKAZANIA LECZNICZE j

Czynne uodparnianie swin przeciw chorobie Glissera wywolywanej przez Haemophilus parasuis.

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA ]

Szczepionke nalezy podawac¢ domigsniowo w migsnie szyi.
Jedng dawke szczepionki (2 ml) podajemy zwierzgtom bez wzgledu na wiek, mase ciala i plec.

Zalecany program szczepienia:

Lochy

Szczepieniu podac calg grupe loch. Szczepienie podstawowe obejmuje dwie iniekcje wykonane w
odstepie 3 tygodni. Szczepienia przypominajace wykonywac co 6 miesigcy.

Prosieta i warchlaki

Zwierzeta nalezy zaszezepic w 3-4 tyg. zycia. Powtornie immunizowac po uplywie 3 tygodni.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.



8. OKRES KARENCJI

Zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

'10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesiac/rok}

[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w lodowcee (+2 do +8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14, NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM |
NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),
Hiszpania

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

1711/06



[17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANFACH
BEZPOSREDNICH

Butelka szklana

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HIPRASUIS-GLASSER zawiesina do wstrzykiwan dla $win

|2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)
Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-1 nie mniej niz 2 x 10’
Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-6 nie mniej niz 2 x 10°
3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK ]
10 dawek
[4. DROGA (-1) PODANIA ]

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5. OKRES KARENCJI

Zero dni.

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesige/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" |

Wylacznie dla zwierzat



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka szklana

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HIPRASUIS-GLASSER zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I
INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-1 nie mniej niz2 x 10’
Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-6 nie mniej niz 2 x 10’
Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu do 2 ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA ]

50 dawek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $win przeciw chorobie Glissera wywolywanej przez Haemophilus parasuis.

17. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w lodowce (+2 do +8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I
NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

i 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),
Hiszpania

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

1711/06

|17. NUMER SERII

Nr serii {numer}



