A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

1 x 10 ml — fiotka szklana,

1 x50 ml, 1 x 100 ml — fiotki polietylenowe (60 ml, 120 ml)
Pudelko plastikowe

10 x 10 ml — fiotka szklana

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS Salm emulsja do wstrzykiwan dla swin

|2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne (1 ml):
Inaktywowane szczepy:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis

RP > 1*
RP > 1*
RP > 1+

*) Moc wzgledna (RP) jest oznaczana przez poréwnanie z surowicg referencyjng otrzymang po
szczepieniu myszy serig szczepionki spetniajaca wymagania badania z zakazaniem kontrolnym na

gatunku docelowym

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x10ml, 1 x50ml, 1 x 100 ml, 10 x 10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy cigzarne i maciory)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Podanie domig$niowe.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: 0 dni

9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury od +15°C do +25°C.
Przed zastosowaniem wstrzasna¢ energicznie.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Po 1. otwarciu zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYELACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylgcznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

r16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiotka szklana 10 ml,
Fiolka z polietylenu o wysokiej gesto$ci o objetosci 60 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS Salm emulsja do wstrzykiwan dla swin

{ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Substancje czynne (1 ml):
Inaktywowane szczepy:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP>1
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP>1
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 dawek (10 ml), 50 dawek (50 ml)

4. DROGA (-I) PODANIA

M

|5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: 0 dni

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Po 1. otwarciu zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka z polietylenu o wysokiej gestosci o objetosci 120 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS Salm emulsja do wstrzykiwan dla swifi
(€7 AT, DE EE EL. ERHUIE 1T PISK)
FIXR Salmonella emulsion for injection for pigs
(BE, NL)

| 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Substancje czynne (1 ml):
Inaktywowane szczepy:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis

RP > 1*
RE = 1*
RP= 1*

*) Moc wzgledna (RP) jest oznaczana przez poréwnanie z surowicg referencyjng otrzymang po
szczepieniu myszy serig szczepionki spetniajaca wymagania badania z zakazaniem kontrolnym na

gatunku docelowym

|3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 dawek (100 ml)

' 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (lochy cigzarne i maciory).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7.  SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Podanie domig$niowe.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: 0 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnig¢cie temperatury od +15°C do +25°C.

Przed zastosowaniem wstrzasna¢ energicznie.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Po 1. otwarciu zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
_Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii:



