OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



- INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANTU
ZEWNETRZNYM

Opakowanie zewnetrzne — pudetko tekturowe

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis E coli inac. emulsja do wstrzyvkiwan dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)
Substancije czynne:
1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

68,3 mg zawiesiny antygenu F11 E. ¢l (100 pg antygenu F11)
68,3 mg zawiesiny antvgenu I'T [Z. ¢of7 (100 pg antygenu I'T)

Adiuwant:
Parafina cickla 214,42 mg

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA \

Emulsja do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA |
1 x 500 ml (1000 dawek)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT |

Kura

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE \
Zwalczanie kolibakteriozy u kurczat brojlerow. Szczepieniu poddaje si¢ nioski stad rodzicielskich,
ktore droga transowarialng przekazujg potomstwu wytworzone w  wyniku szczepienia,
specyficzne przeciwciala, skierowane przeciw antygenom F11 1 F1' komérek . el Przeciwciala
te zabezpieczaja zarodki kurczat przed negatywnymi skutkami zakazenia F. cofz.
Odpornos¢ czynna powstaje w ciagu 10-14 dni od szczepienia.
Odpornosé bierna przckazywana potomstwu zapewnia ochrong w okresie 7 tygodni Zycia.

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA - |
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENC]I ]
Zero dmi

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka.

‘__10. TERMIN WAZNOSCI SERII |
Termin waznosci:
Zawartos¢ otwartego opakowania bezpostedniego nalezy zuzyc w ciqgu 10 godzin.




1. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w lodéwcee (2-8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKIU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wrytacznie dla zwicrzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

4. NAPIS , PRZECHOWYWAC W  MIEJSCU NIEDOSTEPNYMi
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI” o

Przechowywac w micjscu nicdostgpnymn i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO - l
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 An Boxmeer, Holandia

[16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
178/95

[17. NUMER SERII _ ]

Nr seri:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Opakowanie bezpostednie - butelka szklana lub z tereftalanu polietylenu (PET)

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY]JNEGO ]

Nobilis E Coli inac. emulsja do wstrzykiwan dla kur

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) |
Substancje czynne:
1 dawka szezepionki (0,5 ml) zawiera:

68,3 mg zawiesiny antygenu 11 E. cof (100 pg antygenu Fl11)
68,3 mg zawiesiny antygenu [T I aofz (100 pg antygenu [FT)

Adiuwant:
Parafina ciekla 214,42 mg

|3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Emulsja do wstrzykiwan

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA |
500 ml (1000 dawek)

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT - =
Kuta

[6. WSKAZANIA LECZNICZE ] B |

Zwalczanic kolibakteriozy u kurczat brojlerow.

(7. SPOSOB I DROGA(-T) PODANTA ) ]

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENC]I } | I

Zero dni

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |

Przypadkowe wstrzykniccie jest nichezpieczne - przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII - |
Termin waznosct:
Zawartosé otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE
Przechowywac w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiatltem. Nie zamrazaé.




12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Post¢powanie z odpadami — patrz ulotka.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14, NAPIS » PRZECHOWYWAC W MIEJSCU  NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV,

Wim de Korverstraat 35
5831 An Boxmeer, Holandia

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

178/95

[17. NUMER SERII

Nr serii:



