
OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 

  Pudelko tekturowe 
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

  

[2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) 

Substancje czynne: 
1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera: 

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae Apx1 250 j m. 
toksoid Acrtinobacillus pleuropneumoniae ApxI1 250 j.m. 

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxII1 750 j.m. 

biatko otoczki zewnetrznej (OMP) Actinobacillus pleuropneumoniae 250 j.m. 

Adiuwant: 
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg 

  

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 
  

Zawiesina do wstrzykiwan 

  

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA 
  

1 X 20 ml (10 dawek) 
1x 50 ml (25 dawek) 
1 x 100 ml (50 dawek) 
1 X 250 ml (125 dawek) 
  

[S. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 
  

Swinia 

  

|6. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie odsadzonych prosiat przeciw pleuropneumonii, wywolywanej zakaZeniem 
Actinobacillus pleuropneumoniae. Odporno$é powstaje w ciagu 2 tygodni od podania drugiej dawki 

szczepionki i utrzymuje sie do kofica okresu tuczu. 

  

|7. SPOSOB IDROGACD PODANIA 

Przed uZyciem nale#y przeczytaé ulotke. 

  

8. OKRES(-Y) KARENCJI 

Okres karencji: Zero dni 

  

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKT OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE 
  

Przed uiyciem naleZy przeczyta€ ulotke.



  

(10. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ci (EXP): 

Zawartosé otwartego opakowania nalcZy zuZyé w ciagu 10 godzin 

  

11. SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 

ITRANSPORCIE       

Przechowywaé w lodéwce (2'C - 8*C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé. 

  

12. SZCZEGOLNE SRODKIT OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE 
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW 

POCHODZACYCH 4 TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE     
  

Postepowanie z odpadami — patrz ulotka. 

  

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKIT LUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE DOSTAWY IT STOSOWANIA     
  

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

  

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM oe 
INIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”     

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 

  

15. NAZWA TADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
  

Intervet International B.V. 

Wim de Kêrverstraat 35 

5831 AN Boxmeer, Holandia 

  

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

21 1/96 

  

(17. NUMER SERII 

NT serii (Lot)



  

MIN IMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH 

  Butelka szklana lub PET o pojemno$ci 20 ml lub 50 ml 
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

  

2. SKLAD JAKOSCIOWY LILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) 
  

Substancje czynne: 
1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera: 

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae Apx1 250 j.m. 
toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI1 250 j.m. 
toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxlI1 250 j.m. 
bialko otoczki zewnelrznej (OMP) Actinobacillus pleuropneumoniae 250 j.m. 
Adiuwant: 
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg 

  

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

20 ml (10 dawek) 
50 ml (25 dawek) 

  

|4. DROGA(-D PODANIA 
  

Podanie domie$niowe 

  

5. OKRES(-Y) KARENCJI 
  

Okres karencji: Zero dni 

  

|6. NUMER SERIT 

Lat: 

  

|7. TERMIN WAZNOSCI SERIT 
  

EXP: 
Zawarto$é otwartego opakowania naleZy zuZyé w ciagu 10 godzin 

  

[8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 

Wylacznie dla zwierzat



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM 

  Butelka szklana lub PET o pojemno$ci 100 ml lub 250 ml 
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO oo 

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla $wif 

  

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCB) 

Substancje czynne: 
1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera: 
toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae Apx1 750 j.m. 
toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae Apx11 250 j.m. 
toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxII1 750 j.m. 
bialko otoczki zewnetrznej (OMP) Actinobacillus pleuropneumoniae 250 j.m. 

Adiuwant: 
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg 

  

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 
  

Zawiesina do wstrzykiwant 

    
[4. WIELKOSC OPAKOWANIA 
  

100 ml (50 dawek) 
250 ml (125 dawek) 

  

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 
  

Swinia 

  

|6. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodpamnianie odsadzonych prosiat przeciw pleuropneumonii wywolanej zakaZeniem 4. 
pleuropneumoniae. Odporno$é powstaje w ciagu 2 tygodni od podania drugiej dawki szczepionki i 

utrzymuje sie do kofica okresu tuczu. 

  

7. SPOSOB IDROGA(D PODANIA 

Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke. 

  

8. OKRES(-Y) KARENCJI 

Okres karencji: Zero dni. 

  

[9 SPECJALNE OSTRZEZENIA ISRODKIT OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE 

Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke. 

  

10. TERMIN WAZNOSCI SERII 
  

Termin waZnoSsci: 

Zawarto$t otwartego opakowania naleZy zZuZyé w ciagu 10 godzin.



  

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 
UTRANSPORCIE       

Przechowywaé w lodéwce (2'C - 8*C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamraZaé. 

  

12. SLCZEGOLNE SRODKT OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANTA NIE 
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW 
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE       

Postepowanie 7 odpadami — patrz ulotka. 

  

13. NAPIS ,WYLA CZNIE DLA ZWIERZAT?” ORAZ WARUNKIT LUB OGRANICZENIA 

DOTYCZACE DOSTAWY TSTOSOWANTA       

Wylacznie dla zwierzat. 

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

  

14. NAPIS , PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM 
T NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI     
  

Przechowywa€ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 

  

(15. NAZWA ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO   
  

Intervet International B.V. 

Wim de Kérverstraat 35 

5831 AN Boxmeer, Holandia 

  

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

21 1/96 

  

17. NUMER SERII 

Nr seril:


