PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka 1 x 50 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RP Vacc injekéni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 0,3 ml obsahuje

Rotavirus holubi, kmen Ro/D, inaktivovany
Paramyxovirus holubi typ 1, kmen 988M, inaktivovany

* ELISA jednotky u kurat
** Inhibice hemaglutinace u kufat

>52.2 EU*
> 6,47 log2 HI**

3.  VELIKOST BALENI

1 x 50 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Holub

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni nebo subkutdnni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochrannd lhtta: Bez ochrannych lhit.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 8 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pted mrazem. Chrafite 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

PHARMAGAL-BIO spol. s r.0.

14. REGISTRACNI CiSLA

97/048/21-C

15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicky 50 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RP Vacc injekéni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,3 ml obsahuje
Inaktivované kmeny PiRV > 52,2 EU, PPMV1 > 6,47 log2 HI

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Holub

4. CESTY PODANI

i.m. nebo s.c. podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 8 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

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

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL-BIO spol. s r.0.

9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



