PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PLEUROGAL injeké¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml ptipravku obsahuje:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 2, inaktivovany................ >1RPU (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 9, inaktivovany............... > IRPU (*)
Pasteurella multocida, sérotyp D, inaktivovany.............................> IRPU (¥)

(*) Relative potency unit; 1 RPU = titr protilatek u kralikti po vakcinaci referen¢ni Sarzi, ktera
vyhovéla v ¢elenznim testu ucinnosti na cilovém druhu zvitat (prasata)

3. VELIKOST BALENI

1 x 100 ml, 1 x 500 ml

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Bez ochrannych lhiit.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chraiite pied svétlem.



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL-BIO, spol. s r.o.

14. REGISTRACNI CiSLA

97/024/05-C

15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéné injekéni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PLEUROGAL injeké¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml ptipravku obsahuje:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 2, inaktivovany................ >1RPU (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 9, inaktivovany............... > IRPU (*)
Pasteurella multocida, sérotyp D, inaktivovany.............................> IRPU (¥)

(*) Relative potency unit; 1 RPU = titr protilatek u kralikti po vakcinaci referen¢ni Sarzi, ktera
vyhovéla v ¢elenznim testu ucinnosti na cilovém druhu zvitat (prasata)

100 ml, 500ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Bez ochrannych lhiit.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pired mrazem.
Chraite pied svétlem.



8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL-BIO, spol. s r.0.

9.  CISLO SARZE

Lot{¢islo}



