MARKEJUMS
V/MRP/14/0002

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 1x10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Plastmasas kaste ar vaku (ar uzlimi): 10x10 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS APP 2,9,11 emulsija injekcijam ciikam

‘ 2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena vakcinacijas deva (1 ml vakcinas) satur
AKktivas vielas:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2
Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 9, 11
Toksords APX 1

Toksoids APX Il

Toksoids APX 111 RP>1%*

RP>1*
RP > 1*
RP>1*
RP > 1*

*RP = Relativa potence (ELISA) salidzinajuma ar references serumu, kas iegiits péc
pelu vakcinacijas ar vakcinas sérijas, kas atbilst provokacijas testiem uz mérka sugam.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

1x10ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml
10x10 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Ciukas.

-

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai, vélams aiz auss.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.




8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA |

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€Sana ir bistama.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérSanas izlietot 10 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.

12.  IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA
PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Izplatisanai tikai praktizgjosam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VV/IMRP/14/0002

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Uzlime 50 ml, 100 ml, 250 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS |

BIOSUIS APP 2,9,11 emulsija injekcijam ctikam

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS |

Viena vakcinacijas deva (1 ml vakcinas) satur:
Aktivas vielas:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 RP>1
Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 9, 11 RP>1
Toksoids APX 1 RP>1
Toksoids APX Il RP>1
Toksoids APX III RP>1

3. ZALUFORMA |

Emulsija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS |

50 ml
100 ml
250 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Ciukas.

-

| 6. INDIKACIJAS (-S) |

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1) |

Intramuskularai injekcijai, vélams aiz auss.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA |

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

Nejausa injic€Sana ir bistama.

| 10. DERIGUMA TERMINS |




EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA
PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.

‘ 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/14/0002

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Uzlime 10 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS APP 2,9,11 emulsija injekcijam ciikam

| 2. AKTIVO VIELU DAUDZUMS

Viena vakcinacijas deva (1 ml vakcinas) satur:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 RP>1
Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 9, 11 RP>1
toxoid APX 1 RP>1

toxoid APX 1l RP>1

toxoid APX III RP>1

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai.

5. IEROBEZQJ UMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS
IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc atversanas izlietot 10 stundu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



