PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

plastova krabicka s vickem s 10, 20 a 100 jamkami /5 x 1 ml, 10 x 1 ml, 50 X I ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan P lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

a) slozka P (lyofilizat)
Parvovirus enteritidis canis attenuatum min. 10°° TCIDs,, max. 1092 TCIDs,

b) rozpoustédlo
voda pro injekci

3. VELIKOST BALENI

10 x 1 davka,
5 x 1 davka,
50 x 1 davka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

¢ U

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstitucispotiebujte ihned.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

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

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

|13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.
{logo}

[14. REGISTRACNI CiSLA

97/820/96-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

sklenéna lahvicka / 1 ml — ceska verze pro lyofilizat

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan P
{logo}

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

P
1 davka

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

sklenéna lahvicka / 1 ml — anglicka verze pro lyofilizat

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan P
{logo}

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

P
1 dose

3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

sklenéna lahvicka / 1 ml — ceska verze pro rozpoustéedlo

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan P
rozpoustédlo

{logo}

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

voda pro injekci
1 ml

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

sklenéna lahvicka / 1 ml — anglicka verze pro rozpoustédio

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

solvent
for freeze-dried vaccines Biocan

{logo}

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

water for injection
1 ml

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



