PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka s jednou sklenénou lahvickou s 10 davkami.
Kartonova krabicka s jednou sklenénou lahvi s 50 davkami.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Mannheimia haemolytica, sérotyp Al, kmen 2806, leukotoxoid ELISA > 2,8 (*)/davku
Histophilus somni, kmen Bailie, inaktivovany MAT > 3,3 (**)/davku
(*) Minimalné 80 % vakcinovanych kraliki vykazuje hodnotu ELISA > 2,0; ELISA primér je >2,8

(**) Minimalné 80 % vakcinovanych kralika vykazuje hodnotu log, MAT > 3,0; log, MAT prumér >3,3

3.  VELIKOST BALENI

50 davek (100 ml)
10 davek (20 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Subkutanni podani

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spottebujte do 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.



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

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

97/012/07-C

15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek pro sklenénou lahev s 50 davkami (100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Mannheimia haemolytica, sérotyp Al, kmen 2806, leukotoxoid ELISA > 2,8 (*)/davku
Histophilus somni, kmen Bailie, inaktivovany MAT > 3,3 (**)/davku
(*) Minimalné 80 % vakcinovanych kralikti vykazuje hodnotu ELISA > 2,0; ELISA pramér je >2,8

(**) Minimaln¢ 80 % vakcinovanych kralik vykazuje hodnotu log, MAT > 3,0; log, MAT prumér >3,3

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

50 davek (100 ml).



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek pro sklenénou injekéni lahvicku s 10 davkami (20 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Mannheimia haemolytica, sérotyp Al, kmen 2608, leukotoxoid ELISA > 2,8 /davku
Histophilus somni, kmen Bailie, inaktivovany MAT > 3,3 /davku

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spottebujte do 10 hodin.

10 davek (20 ml).



