PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
{10 x 10 ml} obal PVC s 10 jamkami

{1x10ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml } kartonova krabicka

{10 x 10 ml} Salova etiketa

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS PRRS inact Eut+Am injekéni emulze

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovany PRRS virus
Kmen PRRS/EU min. 10>! TCIDs,, RP > 1
Kmen PRRS/US min. 105! TCIDsy; RP > 1

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

1 x 5 davek (1 x 10 ml),
10 x 5 davek (10 x 10 ml),
1 x 25 davek (1 x 50 ml),
1 x 50 davek (1 x 100 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnicky, prasnice).

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskulérni podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Pted pouzitim vakcinu dikladné protiepejte.

10. DATUM EXSPIRACE




EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pted mrazem.
Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

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

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.
Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNA(VZ‘ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

]?ioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/025/13-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{ sklenéna injek¢ni lahvicka: 10 ml, 50 ml; plastova injeké¢ni lahvicka 15 ml, 60 ml }

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS PRRS inact Eu+Am injekéni emulze

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Inaktivovany PRRS virus
Kmen PRRS/EU min. 10! TCIDs,, RP > 1
Kmen PRRS/US min. 103! TCIDsy; RP > 1

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5 davek (10 ml),
25 davek (50 ml)

| 4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

| 5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENI{ ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{50 davek / sklenéna injek¢ni lahvicka 100 ml; plastova injekéni lahvicka 120 ml}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS PRRS inact Eu+Am injek¢ni emulze

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovany PRRS virus
Kmen PRRS/EU min. 105! TCIDs,, RP > 1
Kmen PRRS/US min. 10>! TCIDss; RP > 1

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

50 davek (100 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnicky, prasnice).

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

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

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Pted pouzitim vakcinu dikladné protiepejte.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.



11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

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

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpisa.
Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

E}ioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/025/13-C

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



