OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Ma5 + Clone 30, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur
Liofilizat

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakoéw, szczep Ma5 (typ Massachusetts)
nie mniej niz 103° EIDsp i nie wiecej niz 1058 EIDso

- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle), szczep Clone 30

nie mniej niz 108° ELDsoi nie wigcej niz 10”7 ELDso

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1000 dawek
10 x 2500 dawek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP):
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Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi 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 NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

772/99

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka szklana

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Ma5 + Clone 30, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur
Liofilizat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

W 1 dawce:
> 103°EIDs i < 10%8 EIDs atenuowany szczep Ma5 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow
> 10°°ELDsoi < 10”7 ELDso atenuowany szczep Clone 30 wirusa rzekomego pomoru ptakéw

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1000 dawek
2500 dawek

(4. DROGA (-I) PODANIA

W wodzie do picia, drogg rozpylania, do oka lub donosowo.

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

6.  NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
ROZPUSZCZALNIKA

PUDELKO TEKTUROWE

[ 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii Nobilis

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 x 31,5 ml
10 x 78,8 ml

[3. DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze 15°C - 25°C.

|5. NUMER SERI|I

Nr serii (Lot):

[6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP):

[7. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ROZPUSZCZALNIKA

BUTELKA POLIETYLENOWA

[ 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii Nobilis

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

31,5 ml (dla 1000 dawek)
78,8 ml (dla 2500 dawek)

[3. DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze 15°C - 25°C.

|5. NUMER SERI|I

Lot:

[6. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

[7. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat
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