PRILOHA IlI

OZNACENIi NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabi¢ka s 1 nebo 10 injekénimi lahvickami (25 ml vakciny = baleni po 50
davkach a 100 ml vakciny = baleni po 200 davkach)

Plastovy blistr s 1, 5 nebo 10 injekénimi lahvickami (0,5 ml vakciny = jednodavkové
baleni)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FILAVAC VHD K C + V injekéni suspenze pro kraliky.

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen LP. SV.2012 (variantni

kmen 2010, RHDV2), ... min. 1 PD90 *
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen IM507. SC.2011 (klasicky
Kmen, RHDV ), oo e, min. 1 PD90 *

(*) Davka schopna ochranit alespofi 90 % vakcinovanych zvifat.

/3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

(4. VELIKOST BALENI

Jednodavkové baleni: 1 x 0,5 ml vakciny.
5 x 0,5 ml vakciny.
10 x 0,5 ml vakciny.
50 davek: 1 x 25 ml vakciny.
10 x 25 ml vakciny.
200 davek: 1 x 100 ml vakciny.
10 x 100 ml vakciny.

| 5. DRUH 2VIiRAT

Kralici.

6.  INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANi

Subkutanni podani.
Pfed pouzitim ¢téte pfibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhdta: Bez ochrannych Ihut.



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

Pfred pouzitim &téte pfibalovou informaci.
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem je nebezpecné.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {MM/RRRR}
Po otevieni spotfebujte do 2 hodin.

[11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pred svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pfibalovou informaci.

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

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FILAVIE

20, La Corbiere ROUSSAY

49450 Sévremoine

Francie

Tel.: +33 24175 46 16

Fax: +33241 757580

E-mail: contact.filavie @filavie.com

| 16.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/009/18-C

[17.  €isLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA INJEKCNi LAHVICKY S VAKCINOU (1, 50 a 200 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FILAVAC VHD K C + V injekéni suspenze pro kraliky.

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

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen LP. SV.2012 (variantni

kmen 2010, RHDV2), ... o min. 1 PD90 *
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen IM507. SC.2011 (klasicky
Kmen, RHDVT), .o e min. 1 PD90 *

(*) Davka schopna ochranit alespori 90 % vakcinovanych zvifat.

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka (0,5 ml)
50 davek (25 ml)
200 davek (100 ml)

(4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

6.  CiSLO SARZE

Cs.:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {MM/RRRR}
Po otevieni spotfebujte do 2 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.






