PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PLASTOVA KRABICKA
(velikost baleni 10x1, 25x1 nebo 50x1 davka)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenze pro injek¢éni suspenzi pro psy

¢ U

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdé déavka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Lyofilizat (Ziva, atenuovana slozka): Minimum Maximum
Virus parainfluensis canis typ 2 103! TCIDs, 10>! TCIDs,

Suspenze (inaktivovana tekuta slozka):
Leptospira interrogans,

sérovar Icterohaemorrhagiae GMT > 1:51 ALR
Leptospira interrogans,
sérovar Canicola GMT > 1:51 ALR
Leptospira kirschneri, sérovar Grippotyphosa GMT > 1:40 ALR
Leptospira interrogans,
sérovar Bratislava GMT > 1:51 ALR

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

10/25/50 x 1 davka (lahvicka 1 ml pro kazdou frakci).

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.




| 8. OCHRANNA LHUTA

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

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Pouzijte ihned po rekonstituci.

11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.

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

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich ptedpist.

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

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

14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

16. REGISTRACNI CISLO(A)

97/062/14-C

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

(Lahvi¢ky 1 ml - lyofilizat)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Biocan Novel Pi/L4 lyofilizat pro psy

(

MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY (EK)

CPiV-2

| 3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

| 4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

C. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

(Lahvi¢ky 1 ml - suspenze)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan Novel Pi/L4 suspenze pro psy

(

MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY (EK)

L.i. sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae, L.i. sérova skupina Canicola
sérovar Canicola, L.k. sérova skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa a L.i. sérova skupina
Australis sérovar Bratislava

| 3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

| 4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

C. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



