PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{l1 x 1 davka <5 x 1 davka, 10 x 1 davka> subkutanné / salova etiketa — plastova krabicka,
1 x 10 davek <5 x 10 davek> subkutanné / papirova kartonaz,

1 x 20 davek <5 x 20 davek> subkutanné / papirova kartonaz}

.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MY XOREN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka obsahuje:

Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 1033 TCIDs, - max. 10°8 TCIDs,

3.  VELIKOST BALENI

1 x 1 davka <5 x 1 davka, 10 x 1 davka>
1 x 10 davek <5 x 10 davek>

1 x 20 davek <5 x 20 davek>

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Cilovy druh: Kralici.
&
N\

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rozpusténi spottebujte do 4 hodin.

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 prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s. bioveta
Logo:
-~

[14. REGISTRACNI CiSLA

97/191/91-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{10 davek subkutanné / etiketa, 20 davek subkutanné / etiketa}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MYXOREN lyofilizat

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka:
Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 1033 TCIDs, - max. 10>® TCIDs,

10 davek, 20 davek

3.  CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Cilovy druh: Kralici.

&

4. CESTY PODANI

s.C.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rozpusténi spotiebujte do 4 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Logo: hioveta
-~

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{1 davka subkutanné / etiketa}

.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MYXOREN

Logo: hioveta
0go:
-

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka:
Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 1033 TCIDs, - max. 103 TCIDs,
1 davka

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rozpusténi spotiebujte do 4 hodin.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{1 x 50 davek <5 x 50 davek> bezjehelné / papirova kartonaz}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MY XOREN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka obsahuje:
Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 10%¢ TCIDs, - max. 10>! TCIDs,

3. VELIKOST BALENI

1 x 50 davek <5 x 50 davek>

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Cilovy druh: Kralici

&

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani bezjehelnym aplikatorem.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rozpusténi spotiebujte do 4 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

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

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%




Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

Logo: bioveta
-

[14. REGISTRACNI CiSLA

97/191/91-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{50 davek bezjehelné / etiketa}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MYXOREN lyofilizat

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka:
Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 10%° TCIDs, - max. 10>! TCIDs,

50 davek

3.  CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Cilovy druh: Kralici.

o

4.  CESTY PODANI

i.d. (bezjeheln¢)
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rozpusténi spotiebujte do 4 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

. hioveta
0g20:
. -

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{1 x 50 davek <5 x 50 davek> pripichem us$niho boltce (dvojvpich) / papirova kartonaz}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MY XOREN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka obsahuje:
Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 1026 TCIDs, - max. 103! TCIDs,

3. VELIKOST BALENI

1 x 50 davek <5 x 50 davek>

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Cilovy druh: Kralici.

&

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani prapichem usniho boltce.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rozpusténi spotiebujte do 4 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

l11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

10



12.  OZNACENI{ ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

Logo: hioveta
-~

[14.  REGISTRACNI CisLA

97/191/91-C

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{50 davek pripichem usniho boltce (dvojvpich) /etiketa}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MYXOREN lyofilizat

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka:
Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 1026 TCIDs, - max. 103! TCIDs,

50 davek

3.  CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Cilovy druh: Kralici.

o

l4.  CESTY PODANI

Podani pripichem usniho boltce.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rozpusténi spotiebujte do 4 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Lo go: Il i “veta
-~

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{Lahvicky 3 ml (obsah 1 ml) <10 ml (obsah 0.8 ml, 5 ml, 10 ml), 20 ml (obsah 20 ml)> -
rozpoustédlo}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zted'ovac A — rozpoustédlo pro MY XOREN

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 ml
10 ml
20 ml

0,8 ml
5 ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

L : =
080 bioveta
.
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