A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Plastlada innehallande 2, 10 eller 20 injektionsflaskor med 1 dos (2 ml)
Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 5 doser (10 ml)

Plastlada innehallande 5 eller 10 injektionsflaskor med 5 doser (10 ml)
Kartong innehallande 1, 12 eller 24 injektionsflaskor med 25 doser (50 ml)
Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 50 doser (100 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fencovis RCE vet injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per 1 dos (2 ml):

Inaktiverat E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin, stam O8:K35 RP*>1
Inaktiverat bovint rotavirus, serotyp G6P1, stam TM-91 RP*>1
Inaktiverat bovint coronavirus, stam C-197 RP*>1
*Relativ potens

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

2 x1dos (2ml)

10 x 1 dos (2 ml)

20 x 1 dos (2 ml)

1 x 5 doser (10 ml)

5 x 5 doser (10 ml)
10 x 5 doser (10 ml)
1 x 25 doser (50 ml)
12 x 25 doser (50 ml)
24 x 25 doser (50 ml)
1 x 50 doser (100 ml)

5. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kvigor och kor).

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intramuskul&r anvéndning.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): 0 dygn.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP: {dag/manad/ar} / {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 10 timmar.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13.  TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 62188

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
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Lot:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

100 ml injektionsflaska (50 doser)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fencovis RCE vet injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per 1 dos (2 ml):

Inaktiverat E. coli som uttrycker F5 (K99)-adhesin, stam O8:K35 RP*>1
Inaktiverat bovint rotavirus, serotyp G6P1, stam TM-91 RP*>1
Inaktiverat bovint coronavirus, stam C-197 RP*>1
*Relativ potens

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 doser (100 ml)

5. DJURSLAG

Notkreatur (draktiga kvigor och kor).

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Intramuskulér anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): 0 dygn.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM
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EXP:{dag/manad/ar} / {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 10 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 62188

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaskor med 1 dos (2 ml), 5 doser (10 ml) och 25 doser (50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fencovis RCE vet

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2ml
10 ml
50 mi

4. ADMINISTRERINGSVAG

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

| 7. UTGANGSDATUM

EXP: {dag/manad/ar} / {manad/ar}

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.



