PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartoénova krabicka 5 x 10 ml (respektive 1 x 40 mi, 1 x 80 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRICHOBEN AV
Lyofilizat a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni na 1 ml:

A) Lyofilizat
Léciva latka:
Trichophyton verrucosum avirulentum kmen TV-M-310 min. 3,125x10°CFU, max. 18,75x10°CFU

Pomocné latky:
0,8% roztok chloridu sodného
Lyofiliza¢ni medium

B) Rozpoustédlo
Zied'ovac A 1 ml

| 3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi.

| 4. VELIKOST BALENI

5 x 10 ml (respektive 1 x 40 ml, 1 x 80 ml)

| 5. ciLOVY DRUH ZVIiRAT

Skot od stari jednoho dne.

| 6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularné v krajiné bederni nebo glutealni. Vakcinace a revakcinace musi byt provedeny vzdy
do opacné poloviny téla. Doporucujeme provadeét vakcinaci do levé a revakcinaci do pravé poloviny
téla.

8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 14 dnu.



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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Chraiite pied svétlem.

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

Pouzité 1ékovky a pomiicky nutno inaktivovat, nesmi zlistat odlozeny ve stdji. K inaktivaci je vhodné
pouzit 2 % roztok Ajatinu, 1 % roztok kyseliny peroctové (po dobu 4 hodin) nebo je mozné tepelné
inaktivovat (100 °C, 2 hodiny).

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

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

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI}“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel.  +420517 318 500

fax +420517 318 653

e-mail comm(@bioveta.cz

16. REGISTRACNI CISLO(A)

97/736/92-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze


mailto:comm@bioveta.cz

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lyophilisate - etiketa
Etiketa 10 ml (respektive 40ml, 80ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRICHOBEN AV
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro skot

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Slozeni na 1 ml:
Trichophyton verrucosum avirulentum kmen TV-M-310
min. 3,125x10°CFU, max. 18,75x10°CFU

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

10ml (respektive 40ml, 80ml)

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskulérni podani.

| 5. OCHRANNA LHUTA

Maso: 14 dnu.

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po rekonstituci spotfebujte do2 hodin.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Zied'ova€ A - etiketa
Baleni 10 ml (respektive 40ml, 80ml)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zied’ovac A — rozpoustédlo pro TRICHOBEN AV

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

Slozeni na 1 ml:

Natrii chloridum — 8.34 mg

Kalii chloridum — 0.21 mg

Dinatrii phosphas dodecahydricus — 2.47 mg
Kalii dihydrogenphosphat — 0.21 mg

Aqua pro iniectione - ad 1 ml

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

10ml (respektive 40ml, 80ml)

| 4. CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



