OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe 20 sztuk przynety

Pudelko tekturowe 30 x 20 sztuk przynety

Worki polietylenowe 30 sztuk przynety

Pudelko tekturowe z 700 sztukami przynety (1 x 700 sztuk lub 2 x 350 sztuk)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabadrop zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 1,8 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus wscieklizny, szczep SAD Clone  min. 1,8 x 10¢° TCIDs," — max. 1,8 x 108°
TCIDso"

*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Biomarker:
Tetracykliny chlorowodorek

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 sztuk przynety
30 x 20 sztuk przynety
30 sztuk przynety
1 x 700 sztuk przynety
2 x 350 sztuk przynety

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Lis rudy (Vulpes vulpes), jenot azjatycki (Nyctereutes procyonoides)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



‘ 8. OKRES KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie zamrozonym W temperaturze -20 °C lub nizsze;.

W przypadku, gdy szczepionka ulegnie rozmrozeniu w terminie waznos$ci, jednak nie p6zniej niz w 21
miesigcu terminu wazno$ci, moze by¢ przechowywana i uzywana przez 90 dni od rozmrozenia,

w temperaturze od 2°C do 8°C.

Nie zamraza¢ ponownie.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na
czedci ich terytoridw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka
dotaczona do opakowania

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 lvanovice na Hané
Czechy



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

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

BEZPOSREDNICH

Tekst na rekawie polietylenowym — 700 sztuk przynety, tekst na worku polietylenowym — 350

sztuk przynety

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabadrop zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda 1,8 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus wscieklizny, szczep SAD Clone
TCIDso"

*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

min. 1,8 x 1089 TCIDsp" — max. 1,8 x 10%°

DAWEK

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

700 sztuk przynety
350 sztuk przynety

4, DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: nie dotyczy.

| 6. NUMER SERII

Nr serii:{numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci: {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.




MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rabadrop

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}

NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

6. OZNACZENIE ,,UWAGA: szczepionka przeciw wsciekliznie!*

UWAGA: szczepionka przeciw wsciekliznie!
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