PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Text na kartonové krabici pro 20 kusi navnad

Text na kartonové krabici pro 30 x 20 kusii navnad

Text na plastovych saccich pro 30 kusi navnad

Text na kartonové krabici pro 700 kusii navnad (1 x 700 kusti nebo 2 x 350 kusii)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RABADROP, peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Slozeni 1 davky (1,8 ml):

Léciva latka:

Atenuovany kmen viru vztekliny SAD Clone
*50% infekéni davka pro tkanovou kulturu
Biomarker:

Tetracyklin hydrochlorid

1.8x10%% TKIDs," — 1.8x10%5 TKIDs,"

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

20 kustu navnad
30 x 20 kusu navnad
30 kusd navnad
1 x 700 kusti navnad
2 x 350 kust navnad

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Liska obecna (Vulpes vulpes), psik myvalovity (Nyctereutes procyonoides)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.




| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené pii teploté -20°C a niZzsi.

Pokud dojde v pribéhu expiracni doby, ne vSak pozdé€ji nez 21 mésicli od zacatku expirace,
k rozmrazeni vakciny, mize byt vakcina uloZena a pouzita v pribéhu nasledujicich 90 dnd, pokud je
skladovana pfi teploté +2°C az +8°C.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

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

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich ptedpist.

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.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo mohou
byt v ¢lenském staté zakazany, na celém jejich izemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz ptibalova
informace.

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
QSS 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

97/047/19-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze.: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Text na plastovém rukavu — 700 kust navnad, Text na plastovém sacku — 350 kusii navnad

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RABADROP, peroralni suspenze

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Slozeni 1 davky (1,8 ml):

Léciva latka:
Atenuovany kmen viru vztekliny SAD Clone  1.8x10%% TKIDs," — 1.8x10%3 TKIDs,"
*50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

700 kust navnad
350 kusu navnad

| 4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RABADROP

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

6. OZNACENI ,,POZOR: vakcina proti vztekliné!“

POZOR: vakcina proti vztekling!



