PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pro 20 davek

1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Salmoporc lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (1 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:

Salmonella Typhimurium mutant, kmen 421/125, 5x 10%az 5 x 10° CFU*
geneticky stabilni, dvojité atenuovana
(histidin-adenin auxotrofni)

* kolonie tvofici jednotky

/3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi

4, VELIKOST BALENI

20 davek
20 ml rozpoustédla pro rekonstituci

5. CIiLOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata
| 6.  INDIKACE

2 ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Maso: 6 tydnt po 2. vakcinaci.



9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte do 4 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chraiite pied svétlem.

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

Zneskodiiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNA:(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/018/19-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s 20 davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Salmoporc lyofilizat pro injekeni suspenzi pro prasata

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Salmonella Typhimurium mutant, kmen 421/125, 5x 10% az 5 x 10° CFU/davku
geneticky stabilni, dvojité atenuovana (his-/ade-)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK
20 davek

4. CESTA(Y) PODANi

S.C.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Maso: 6 tydnt po 2. vakcinaci.

6. CISLO SARZE
Sarze:
| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 4 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka s 20 ml rozpoustédla pro rekonstituci

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Salmoporc
Izotonicky roztok chloridu sodného

2. OBSAH LECIVYCH LATEK
/3.  LEKOVA FORMA
| 4. VELIKOST BALENI
20 ml
/5.  CILOVY DRUH ZVIRAT
| 6.  INDIKACE

2 ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied svétlem.



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

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/018/19-C

17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



