PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Kartonova krabicka 10 x 5 davek (10 ml) / 1 x 50 davek (1 x 100 ml) / 1 x 125 davek (250 ml)
Plastova krabicka s jamkami (Salova etiketa) 10 x 5 davek (10 ml)
ETIKETA 50 davek (100 ml), 125 davek (250 ml)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS M.hyo, injekéni emulze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna vakcinaéni davka (2 ml vakciny) obsahuje:
Lécivé latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana RP>1

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

10 x 5 davek (10 ml)
1 x 50 davek (100 ml)
1 x 125 davek (250 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (vykrmova prasata)
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| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani, nejlépe do paraaurikularni krajiny.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Dévkovani:

1 davka po 10. dni stafi selat

V ptipadé silného infek¢niho tlaku Mycoplasma hyopneumoniae l1ze od 7 dnl véku pouzit 2 davky
podané v intervalu 3 tydna.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



Naéhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné — pied pouzitim
Ctéte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce (2—-8°C).
Chrarite pted svétlem
Chrante pted mrazem.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

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

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/099/11-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA 5 davek (10 ml)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS M.hyo, injek¢ni emulze pro prasata

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

1 vakcinaéni davka (2 ml vakciny) obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana RP>1

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5 davek (10 ml)

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.






