A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Papirdoboz (15 ml, 90 ml, 450 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE |
ROTAVAK vakcina A.U.V.
Emulzios injekcid szarvasmarhak részére.

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE |
1 adag vakcina (3 ml) tartalmaz:
Hatoanyagok:
Szarvasmarha rotavirus, TM-91 torzs, (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 6,2 log, VN* ellenanyagtitert indukal nyulakban
Szarvasmarha coronavirus, C 197 torzs, (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 5,3 log. HAG** ellenanyagtitert indukal nyulakban
E. coli F5 (K99) adhezin
A vakcina 2/3 adagja > 45,2 % ELISA*** ellenanyagtitert indukal nyulakban

*VN- virusneutralizald ** HAG — hemagglutinacio gatlo ***ELISA- enzim-immunanalizis

Adjuvans: Montanide ISA 206 VG 1,6 ml
Segédanyagok: Formaldehid, mertiolat

3. GYOGYSZERFORMA |
Emulziés injekcio

(4. KISZERELESI EGYSEG |
15 ml (5 adag), 90 ml (30 adag), 450 ml (150 adag).

| 5. CELALLAT FAJOK |
szarvasmarha (vemhes tehenek és 1iszok)

| 6. JAVALLAT(OK) |
Vembhes tehenek és iiszOk aktiv immunizalasara, a borjak passziv immunitasanak biztositasara, szarvasmarha
rotavirus, szarvasmarha coronavirus és az enteropatogén E. coli F5 (K99) altal kivaltott hasmenések
eléfordulasanak, intenzitdsanak és gyakorisaganak csokkentésére, a mortalitds csokkentésére, valamint
a rotavirussal és coronavirussal fert6zott borjak virusiiritésének csokkentése céljabol.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |
3 ml, intramuszkularisan.

| 8, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K) |
0 nap.
| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

[ 10.  LEJARATI IDO |
Lejarati id6: {honap/év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan 10 o6ran beliil felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |
Huitészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Fénytol védve tartandd. Nem fagyaszthato.
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES  FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati felhasznalasra!
Kizardlag allatorvosi vényre adhato Ki!

| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

FORTEVIT Kft.
H-7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3825/1/16 NEBIH ATI (5 adag)
3825/2/16 NEBIH ATI (30 adag)
3825/3/16 NEBIH ATI (150 adag)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}



A KISMERETI"J" KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN
FELTUNTETENDO ADATOK
Cimke az iivegen (15 ml, 90 ml, 450 ml)

MINIMALISAN

|1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ROTAVAK vakcina A.U.V.
Emulzios injekcid szarvasmarhak részére.

| 2, A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

1 adag vakcina (3 ml) tartalmaz:
Hat6anyagok:
Szarvasmarha rotavirus, TM-91 torzs, (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 6,2 log, VN* ellenanyagtitert indukal nyulakban
Szarvasmarha coronavirus, C 197 torzs, (inaktivalt)
A vakcina 2/3 adagja > 5,3 logo HAG** ellenanyagtitert indukal nyulakban
E. coli F5 (K99) adhezin
A vakcina 2/3 adagja > 45,2 % ELISA*** ellenanyagtitert indukal nyulakban

*VN- virusneutralizalo
** HAG — hemagglutinacié gatlo
***ELISA- enzim-immunanalizis

| 3, A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5 adag, 30 adag, 150 adag

4, ALKALMAZASI MOD(OK)

Intramuszkularisan

B ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

0 nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

Lejarati id6: {honap/év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan 10 o6ran beliil felhasznalando.

| 8. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.
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