PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Lawsonia
lyofilizat pro emulzi pro injekci pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Lawsonia intracellularis, inaktivovana > 5323 U/ davku

| 3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro emulzi pro injekci

| 4. VELIKOST BALENI

1 x 50 davek

1 x 100 davek
10 x 50 davek
10 x 100 davek

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 6 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.



Chrante pfed mrazem.
Chraiite pied svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/068/19-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka s rozpoustédlem

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Obsah ve 2 ml:
Lehky mineralni olej: 222,4 mg
Hlinik (jako hydroxid): 2,0 mg

| 3.  LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia

| 4. VELIKOST BALENI

1 x 100 ml
1 x 200 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pted mrazem.
Chrante pied svétlem.



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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterindrni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/068/19-C

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{Etiketa lyofilizatu

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Lawsonia

-

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

L. intracellularis > 5323 U/ davku

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 davek
100 davek

| 4. CESTA(Y) PODANI

1Lm.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 6 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa rozpoustédla

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia

| 2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

100 ml
200 ml

| 3. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 4. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chraiite pred svétlem.

| 5. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 7. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



