OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 300 ml (1000 dawek),
Pudelko tekturowe z 10 butelkami o pojemnosci 300 ml (10 000 dawek)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gallimune Se+St emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH |

Kazda dawka szczepionki 0,3 ml zawiera:

Szczep PT4 Salmonella Enteritidis, inaktywowany...............cooiiiiiiiiiiiiiii e, >171 SAT!.U?
Szczep DT 104 Salmonella Typhimurium, inaktyWowany .................ccceeeeneuninnnnn. > 149 SAT!.U?
Koncentracj¢ wirusa wyrazono mianem przeciwciatl uzyskanym w tescie potencjalizacji.

'SAT: test powolnej aglutynacji

2 U: jedna jednostka (U) odpowiada mianu przeciwciat wynoszgcemu 1.

(3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

0,3 ml/d
1 000 dawek (300 ml)
10 x 1 000 dawek (10 x 300 ml)

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (kurczgta)

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

| 7. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania: zuzy¢ natychmiast.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.



Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1751/07

[15. NUMER SERII

Lot

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
300 ml butelka 1000 dawek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallimune Se+St emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Na dawke 0,3 ml:

Szczep PT4 Salmonella Enteritidis, inaktywowany ..............cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiaen, >171 SAT.U

Szczep DT 104 Salmonella Typhimurium, inaktyWwowany ............c...cocooeiiiiiniii.

0,3 ml/d
300 ml

>149 SAT.U

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (kurczgta)

4.  DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania: zuzy¢ natychmiast.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywac butelkg¢ w opakowaniu zewngtrznym.

| 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

9. NUMER SERII

Lot

11



