
OZNAKOWANIE OPAKOWAN 1 ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 

  Pudelko polistyrenowe 
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
  

Pleuro-Suivax, zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

  

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 
  

| ml szczepionki zawiera: 

— jinaktywowane komêrki Adctinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2, nie mniej niZ 
16 jednostek SAT? 

— inaktywowane komêrki Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 9 nie mniej niz 

16 jednostek SAT* 
*jednostka SAT — test seroaglutynacji (w te$cie mocy) 

Adiuwant: wodorotlenek glinu 0,17 mg 
Substancja pomocnicza: Tiomersal 0,1 mg 

  

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 
  

Zawiesina do wstrzykiwant. 

  

4. WIELKOSC OPAKOWANIA 
  

100 ml] 

   
  

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

$winia. 

  

6. WSKAZANIA LECZNICZE 

Przed u#yciem naleZy przeczytaé ulotke. 

  

[7.  SPOSOBIDROGA CD PODANIA 

Przed ui#yciem naleZzy przeczytaé ulotke. 

  

8. OKRESKARENCJI 

Zero dni. 

  

(9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE 

Przed u#yciem naleZzy przeczytaé ulotke. 

  

(10. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ci: 

Zawarto$é otwartego opakowania naleZzy zZuZyé natychmiast.



  

[1 WARUNKIT PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w lodéwce (2:C — 8%). Nie zamraZaé. 

  

12. 

  

SPECJALNE SRODKIT OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO LUB POCHODZACYCHZ 
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 
  

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami. 

  

13, 

  
NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKIT LUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY 
  

Wylacznie dla zwierzat 
Wydawany Z przepisu lekarza - Rp. 
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii. 

  

14. 

  
NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYMI NIEDOSTEPNYM 
DLA DZIECI 
  

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

  

[s. NAZWA IT ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

FATRO S.p.A. 
Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy 

  

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

1435/04 

  

(17. NUMER SERII 

Nr serii: 

  

  

 



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM 

Butelka ze szkla 
Butelka z polipropylenu     
  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
  

Pleuro-Suivax, Zawiesina do wstrzykiwat dla $wif 

  

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

| ml szczepionki zawiera: 

— jinaktywowane komêérki Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2, nie mniej niz 
16 jednostek SAT" 

— inaktywowane komêrki Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 9 nie mniej niz 
16 jednostek SAT" 
*jednostka SAT — test seroaglutynacji (w te$cie mocy) 

Adiuwant: wodorotlenek glinu 0,17 mg 
Substancja pomocnicza: Tiomersal 0,1 mg 

  

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Zawiesina do wstrzykiwan. 

  

4. WIELKOSC OPAKOWANIA 

100 ml 

   
  

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 
  

Swinia. 

  

6. WSKAZANIA LECZNICZE 

Przed uZzyciem naleZzy przeczytaé ulotke. 

  

7.  SPOSOBIDROGA (-D PODANIA 

Przed uiyciem naleëzy przeczytaé ulotke. 

  

8. OKRESKARENCJI 

Zero dni. 

  

(9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE 

Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotfke. 

  

10. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ci:



Zawarto$é otwartego opakowania naleZy zuZzyé natychmiast. 

  

(11.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA 
  

Przechowywaé w lodéwce (2% — 8%). Nie zamrazaé. 

  

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCHZ 
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE       

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami. 

  

13. NAPIS" WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKIT LUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE DOSTAWY ISTOSOWANIA, JESLI DOTYCZY       

Wylacznie dla zwierzat 
Wydawany zZ przepisu lekarza - Rp. 

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii. 

  

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

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

  

(15. NAZWA IADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
  

FATRO S.p.A. 
Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy 

  

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

1435/04 

  

17. NUMER SERII 
  

Nr serii:


