OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I
BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe/Butelka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aptovac, emulsja do wstrzykiwan dla $win

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Inaktywowany antygen: Pasteurella multocida nie mniej niz 1 jednostka ELISA*
Inaktywowany antygen: Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 nie mniej niz 1 jednostka
ELISA*

Inaktywowany antygen: Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 6 nie mniej niz 1 jednostka
ELISA*

Adiuwanty:

Zel wodorotlenku glinu 0,1 ml

Emulsigen (olej mineralny) 0,2 ml

* | jednostka ELISA — ilo$¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji rownej
lub wyzszej 1.8 u szczepionych myszy.

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

I x 100 ml — opakowanie zewngtrzne
100 ml — opakowanie bezposrednie

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bierne uodparnianie prosiat poprzez czynne uodparnianie loch i loszek oraz czynne uodparnianie
warchlakow i tucznikow, w celu zmniejszenia Smiertelnosci, objawow klinicznych i zmian
chorobowych wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 albo 6 i Pasteurella
multocida.

Odpornos$¢ poszczepienna pojawia si¢ w ciagu 2 tygodni po iniekcji.

Stopien odpornosci uwarunkowany jest w znacznej mierze prawidlowym zywieniem oraz warunkami
zoohigienicznymi.

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Produkt podaje si¢ prosigtom w dawce 2 ml droga iniekcji domigsniowej w okolicy szyjnej.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotk¢ informacyjna.

(8. OKRES(-Y) KARENCJI




Zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne — przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodéwcee (+2 do +8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24 - 100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00, e-mail: sekretariat @biowet.pl

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

Pozwolenie: 1263/02

| 17. NUMER SERII

Nr serii:



