
OZNAKOWANIE OPAKOWAN 1ULOTKA INFORMACYJINA



A- OZNAKOWANIE OPAKOWAN



  

INFORMACIJE LZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I 
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM 

  Pudelko tekturowe — wielkosé opakowania 5 X 10 ml (1 X 40 ml. 1 x $0 mD) 

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYVINEGO 

TRICHOBEN AV 
Liofslizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydla 

  

(2. ZAWARTOSË SUBSTANCJI CZYNNEJ CC) TINNYCH SUBSTANCJI ] 
  

Dawka | ml zawiera: 

A) Liofilizat 

Substancja czynna: 
Trichophyton verrucosum awirulentny szezep TV-M-310 min. 3,125X10“CFU. max. 18.7S*10“CFU 

Substancje pomocnicze: 
(0,8% roztwêr chlorku sodu 
Medium liofrlizacyjne 

B) Rozpuszczalnik 

Rozpuszczalnik A | ml 

  

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zZawiesiny do wstrzykiwar 

  

[4 WIELKOSC OPAKOWANIA 
  

5 x 10ml (1 x 40ml, 1 x BOm]) 

  

(5. DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT 

Bydlo w wieku od jednego dnia 

  

6.  WSKAZANIA LECZNICZE 

Przed uzyciem naleZy przeczytaé ulotke. 

  

7.  SPOSOBIDROGA (-D PODANIA 
  

Podanie domie$niowe w okolice ledZwiowa lub mie$ni po$ladkowyvch. Szczepienie podstawowe i 
szczepienie przypominajace musza byé zawsze podawane w przeciwne polowy ciala. Zalecane jest 

wykonanie szczepienia podstawowego w lewa cze$é ciala, natomiast szezepienie przypominajace w 
prawa czZesé ciala. 

  

8. OKRESKARENCJI 

Tkanki jadalne: 14 dni. 

  

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE



Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke. 

  
  

10. TERMIN WAZNOSCI SERII 
  

  

Termin waZno$ci (EXP): 
SZezepionka moze byé stosowany w ciagu 2 godzin od przygotowania. 

  

[T1.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA oo] 

Przechowywa€ i transportowaé w stanic schlodzonym. 
Chronié przed mrozem. 

Chronic przed $Swiatlem. 

  

  

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCI Z 
12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE     

Uzywane fiolki i urzadzenia musza byë inaktywowane; nie moga byé pozostawione na stalym 
poziomie. Wskazane jest stosowanie 2% roziwêr Afatin, 1% roztwêr kwasu nadoctowego (na okres 4 

godzin) w celu inaktywacji lub jest mozliwe przeprowadzenie dezaktywaecji cieplnej (100 * C. 2 
godziny). 

  

s  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKILUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY     
  

Wylacznie dla zwierzat 

Wydawany Z przepisu lekarza - Rp. 

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii. 

  
  

  
14.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM 

DLA DZIECI” 
  

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieei. 

  

15.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
  

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czechy 

tel.  -H420 517318 500 

fax -4420 517318 653 

e-mail commiiDbioveta.cz 

  

  

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
  

1930/09 

  

(17. NUMER SERTI KT   

Nr serii



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH 

Liofrlizat - etykieta 

Wielkosc opakowania 10 ml (40 mi, 80 ml) 

  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO 

TRICHOBEN AV 
Liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwat dla bydla 

  

(2. ZAWARTOSE SUBSTANCJI CZYNNEJ -YCB) 

| ml: 

Trichophyton verrucosum awirulentny szezep TV-M-310 min. 3,125 x 10“ CFU, max. 18,75 x 10" 
CFU 

  

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCILUB LICZBY 
DAWEK       

10 ml (40 ml, 80 ml) 

  

4.  DROGA -D PODANIA 

Podanie domi€$niowe, 

  

s. OKRES KARENCJI 

Okres karencji: Tkanki jadalne - 14 dni. 

  

6. NUMER SERII 
  

Nr serii: 

    

7.  TERMIN WAZNOSCISERII 

EXP: 
Po rekonsytucji szezepionke naleZy zuzyé w ciggu 2 godzin. 

  

8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" 

Wylacznie dla zwierzat.



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH 

Rozpuszczalnik A (rozpuszczalnik) - etykieta 
Wielko$ë opakowania 10 ml (40 ml, 80 ml) 

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

TRICHOBEN AV 
Liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydla 

  

  2: ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -YCH) 

Dawka | ml zawiera: 

Sodu chlorek — 8,34 mg 

Potasu chlorek— 0,21 mg 

Disodu fosforan dwunastowodny — 2,47 mg 
Potasu diwodorofosforan — 0,21] mg 
Woda do wstrzykiwan —ad | ml 

  

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY 
DAWEK   

10 ml (40 mi, 80 ml) 

  

(4. DROGA -D PODANIA 

Przed uZyciem nalezy przeczylaé ulotke dolaczona do szczepionki. 

  

5. OKRES KARENCJI 

    

6 NUMER SERII 

Nr seril; 

  

(7. TERMIN WAZNOSCI SERI 
  

EXP: 

  

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" 

Wylacznie dla zwierzat. 

11


