OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU
ZEWNETRZNYM

Opakowanie zewng¢trzne - pudetko tekturowe '

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ]

Nobilis Salenvac zawiesina do wstrzykiwan dla kur

|2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH) |
Substancja czynna:
1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
- inaktywowane formaldehydem komorki Salmonella enteritidis (typ fagowy 4) - 1 x 10” komérek

Adiuwant:
Glinu wodorotlenck uwodniony do adsorpcji 250 mg/ml

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Zawiesina do wstrzykiwan

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA |
1 x 250 ml lub 1 x 500 ml

|5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT ]

Kura

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE |

Czynne uodparnianie kurczat przeciw zakazeniom wywolanym przez bakterie Salmonella enteritidis
(typ fagowy 4). Odpornosé powstaje w ciagu 4 tygodni od ostatniego szczepienia, utrzymuje si¢
do osiggni¢cia wieku 57-60 tygodni. Odpornosé jest przekazywana potomstwu poprzez jajo,
przez co najmniej 57 tygodni.

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA |

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENC]JI ]

Okres karencji: Zero dni

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |

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

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII |
Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 8 godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w lodéwce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.




12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

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

13. NAPIS ,WYELACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

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

14. NAPIS " PRZECHOWYWAC W MIE]JSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niedost¢gpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

1063/00

| 17. NUMER SERII

Numer serii (Lot):



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Opakowanie bezposrednie - butelki z polietylenu o niskiej gestosci LDPE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Nobilis Salenvac zawiesina do wstrzykiwan dla kur

|2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH) |
Substancja czynna:
1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
- inaktywowane formaldehydem komorki Salmonella enteritidis (typ fagowy 4) - 1 x 10” komoérek

Adiuwant:
Glinu wodorotlenck uwodniony do adsorpcji 250 mg/ml

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Zawiesina do wstrzykiwan

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA |
250 ml lub 500 ml

|5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT ]

Kura

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE ]

Czynne uodparnianie kurczat przeciw zakazeniom wywolanym przez bakterie Salmonella enteritides

(typ fagowy 4).

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA |

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENC]JI |
Okres karencji: Zero dni

'9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka.

|10. TERMIN WAZNOSCI SERII l
Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 8 godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w lodéwce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTIU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO




| PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami — patrz ulotka.

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywaé w miejscu niedostegpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

1063 /00

|17. NUMER SERII

Numer serii (Lot):



