A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
LIOFILIZAT

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Auskipra-GN/AS3, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

Liofilizat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
atenuowany wirus choroby Aujeszky’ego swin, szczep gE negatywny, Bartha K61, o mianie nie
mniej niz 10>° TCIDsy, i nie wiecej niz 10™ TCIDs

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 10 dawek
10 x 50 dawek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (tuczniki i lochy)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie §win i bierne uodparnianie nowonarodzonych prosiat pochodzacych od
szczepionych loch, zapobiegajace wystepowaniu $miertelnosci i objawom klinicznym w przebiegu
chorobie Aujeszky'ego, a takze ograniczajace replikacje wirusa choroby Aujeszky’ego.

Skuteczna odpornos$¢ pojawia si¢ po 48 godzinach po szczepieniu, chociaz optymalny poziom
odpornosci wystepuje po 7 dniach od szczepienia. Odporno$¢ utrzymuje si¢ przez 4 miesigce pod
warunkiem przestrzegania zalecen zawartych w programie szczepien.

Szczepienie umozliwia odroznienie zwierzat szczepionych od zakazonych wirusem terenowym
(szczepionka markerowa).

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 2 dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Szczepionke nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg.

|11 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°-8"C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

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

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

14. NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),
Hiszpania



Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

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

1377/03

117. NUMER SERII

Nr serii



MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka szklana - liofilizat

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Auskipra-GN/AS3, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

Liofilizat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
atenuowany wirus choroby Aujeszky’ego swin, szczep gE negatywny, Bartha K61, o mianie nie
mniej niz 10°° TCIDsy, i nie wigcej niz 10”® TCIDs,

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

10 dawek
50 dawek

4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

5. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 2 dni.

| 6. NUMER SERI|I

Nr serii

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Szczepionke nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
ROZPUSZCZALNIK

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Auskipra-GN/A3, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $§win

Rozpuszczalnik

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Rozpuszczalnik zawiera:
Parahydroksybenzoesan metylu
Karbomer 5984

Lewamizolu chlorowodorek

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 20 ml
10 x 100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (tuczniki i lochy)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 2 dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoSci:
Szczepionke nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.



|11, WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°-8C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

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

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

14. NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

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

1377/03

117.  NUMER SERII

Nr serii



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH - ROZPUSZCZALNIK

Butelka ze szkla

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Auskipra -GN/A3, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

Rozpuszczalnik

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Rozpuszczalnik zawiera:
Parahydroksybenzoesan metylu
Karbomer 5984

Lewamizolu chlorowodorek

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

20 mi
100 ml

4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

5. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 2 dni.

| 6. NUMER SERI|I

Nr serii

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Szczepionke nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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