PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

20 ml, 100 ml a 200 ml vakeiny
(10/50/100 davkovych jednotek: lyofilizat + rozpoustédlo v jednom vnéjSim obalu)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881
(genotyp 1): 107 - 10" TCID,

| 3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOSTI BALENi

1 x 10 davek (lyofilizat) a 1 x 20 ml (rozpoustédlo)
1 x 50 davek (lyofilizat) a 1 x 100 ml (rozpoustédlo)
1 x 100 davek (lyofilizat) a 1 x 200 ml (rozpoustédlo)

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

| 10. DATUM EXSPIRACE




EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spottebujte do 8 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
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 ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/025/15-C

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

12 x 10/12 x 50/12 x 100 davkovych jednotek: pouze lyofilizaty
25 x 10/25 x 50/25 x 100 davkovych jednotek: pouze lyofilizaty

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881
(genotyp 1): 107 - 10" TCID,

| 3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat

4. VELIKOSTI BALENi

12 x 20 ml (10 davek)
12 x 100 ml (50 davek)
12 x 200 ml (100 davek)
25 x 20 ml (10 davek)
25 x 100 ml (50 davek)
25 x 200 ml (100 davek)

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA




10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 8 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrarte pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou 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. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

97/025/15-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

12 x 10/12 x 50/12 x 100 davkovych jednotek: pouze rozpoustédlo
25 x 10/25 x 50/25 x 100 davkovych jednotek: pouze rozpoustédlo

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro ReproCyc PRRS EU

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tlumivy fosfore¢nanovy roztok
Karbomery: 2,0 mg

3. LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo

4. VELIKOSTI BALENI

12 x 20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 ml
25 x20 ml
25 x 100 ml
25 x 200 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA




| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 8 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
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. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED ADOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/025/15-C

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.8. {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

100 ml a 200 ml lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881 (genotyp 1)

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat

| 4. VELIKOSTI BALENI

100 ml (50 davek)
200 ml (100 davek)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spottebujte do 8 hodin.



11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chraite pied svétlem.

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

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

Pouze pro zvirata.

| 14.  OZNACEN{ ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET{“

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/025/15-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

20 ml lyofilizatu

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat pro prasata

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881 (genotyp 1)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml (10 davek)

| 4. CESTA(Y) PODANI

1Lm.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

| 6. CiSLO SARZE

C.5.: {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 8 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU ROZPOUSTEDLA

20 ml, 100 ml a 200 ml rozpoustédlo

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpoustédlo pro ReproCyc PRRS EU

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
100 ml
200 ml

3. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

4. PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrarite pred svétlem.
Chrante pted mrazem.

| 5. CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 6.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 7. OZNACENI{ ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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