A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1 x 10 ml — sklenéna injek¢ni lahvicka,

1 x 50 ml, 1 x 100 ml — plastové injek¢ni lahvicky (60 ml, 120 ml)
Plastova krabicka

10 x 10 ml — sklenéna injek¢ni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS Salm injekéni emulze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Lécivé latky (1 ml):
Inaktivované kmeny:

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

*) Relativni u¢innost (RP) je déna srovnanim s referencnim sérem ziskanym vakcinaci mysi Sarzi
vakciny, kterd vyhovéla Celenzni zkouSce na cilovych zvitatech.

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

Ix10ml 1x50ml, 1 x 100 ml, 10 x 10 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (bfezi prasnicky a prasnice)

(O (1

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.



9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (+15 °C az +25 °C).
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Chrarte pred svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

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 CIiSLO

97/055/19-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

sklenéna injekéni lahvicka 10 ml, plastova injek¢ni lahvicka 60 ml

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS Salm injekéni emulze pro prasata

| 2. MNOZSTVi LECIVYCH LATKEK

Lécivé latky (1 ml):
Inaktivované kmeny:

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. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek (10 ml), 50 dévek (50 ml)

| 4. CESTA PODANI

1.m.

| 5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Plastova injekéni lahvicka 120 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS Salm injekéni emulze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Lécivé latky (1 ml):
Inaktivované kmeny:

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

*) Relativni u¢innost (RP) je dana srovnanim s referencnim sérem ziskanym vakcinaci mys$i Sarzi
vakciny, ktera vyhovéla Celenzni zkousSce na cilovych zvifatech.

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

100 davek (100 ml)

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata (bfezi prasnicky a prasnice)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhtt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Pted pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (+15 °C az +25 °C).
Pred pouzitim dobte protiepejte.



10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.
Chraiite pied svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy 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

97/055/19-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:




