INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1 fiolka(10 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (20 ml) rozpuszczalnika.

1 fiolka (25 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (50 ml) rozpuszczalnika.

1 fiolka (50 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (100 ml) rozpuszczalnika.
1 fiolka (100 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (200 ml) rozpuszczalnika.
1 fiolka (125 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (250 ml) rozpuszczalnika.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka zawiera:

Liofilizowany proszek:

Zywy atenuowany wirus PRRS, szczep VP-046 BIS ............coccoeiviiiiiiiiin, 10%3-10°° CCIDsy
Rozpuszczalnik: roztwor buforu fosforanowego.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 fiolka zawierajgca 10 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 20 ml rozpuszczalnika.

1 fiolka zawierajaca 25 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 50 ml rozpuszczalnika.

1 fiolka zawierajaca 50 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 100 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka zawierajgca 100 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 200 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka zawierajaca 125 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 250 ml rozpuszczalnika.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domig§niowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

(8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac butelki w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi 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.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

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

2293/13



[17. NUMER SERII

Nr serii



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1 fiolka (50 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (10 ml) rozpuszczalnika.

1 fiolka (100 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (20 ml) rozpuszczalnika.
1 fiolka (125 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (25 ml) rozpuszczalnika.
1 fiolka (250 dawek) liofilizowanego proszku i 1 fiolka (50 ml) rozpuszczalnika.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka zawiera:

Liofilizowany proszek:

Zywy atenuowany wirus PRRS, szczep VP-046 BIS ..........ccooovviiiiiniiiiiin, 10*3-10%° CCIDso
Rozpuszczalnik:

Roztwor buforu fosforanowego.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 fiolka zawierajgca 50 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 10 ml rozpuszczalnika.

1 fiolka zawierajgca 100 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 20 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka zawierajaca 125 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 25 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka zawierajaca 250 dawek liofilizowanego proszku i 1 fiolka z 50 ml rozpuszczalnika.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie $rodskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



[10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac butelki w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

12.

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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.

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

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

115.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2293/13
[17. NUMER SERII

Nr serii




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

10 fiolek (10, 25, 50, 1001125 dawek) liofilizowanego proszku.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

KaZda dawka zawiera:
Zywy atenuowany wirus PRRS, szczep VP-046 BIS ...,

10*3-10%° CCIDso

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 fiolek po 10 dawek.
10 fiolek po 25 dawek.
10 fiolek po 50 dawek.
10 fiolek po 100 dawek.
10 fiolek po 125 dawek.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domig§niowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.




[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ butelki w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

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

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

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

2293/13

[17. NUMER SERII

Nr serii



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

10 fiolek (50, 100, 125 i 250 dawek) liofilizowanego proszku.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin.

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

KaZda dawka zawiera:
Zywy atenuowany wirus PRRS, szczep VP-046 BIS ...,

10*3-10%° CCIDso

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 fiolek po 50 dawek.

10 fiolek po 100 dawek.
10 fiolek po 125 dawek.
10 fiolek po 250 dawek.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie $rodskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

EX SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.




[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazacd.
Chroni¢ przed §wiattem.

12.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.

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

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2293/13
[17. NUMER SERII

Nr serii




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

10 fiolek (10, 20, 25 i 50 ml) rozpuszczalnika.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do UNISTRAIN PRRS

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 fiolek po 10 ml.
10 fiolek po 20 ml.
10 fiolek po 25 ml.
10 fiolek po 50 ml.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Roztwér do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, przeznaczony do rekonstytucji liofilizowanego
proszku.

Podanie $rodskorne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci

10



|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ butelki w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem

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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

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

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

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

2293/13

[17. NUMER SERII

Nr serii

11



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

10 fiolek (20, 50, 100, 200 i 250 ml) rozpuszczalnika.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do UNISTRAIN PRRS

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 fiolek po 20 ml.
10 fiolek po 50 ml.
10 fiolek po 100 ml.
10 fiolek po 200 ml.
10 fiolek po 250 ml.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Roztwér do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, przeznaczony do rekonstytucji liofilizowanego
proszku.

Podanie domigsniowe

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

/8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12



[ 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac butelki w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

12.

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

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.

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

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2293/13
[17. NUMER SERII

Nr serii

13




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 fiolka (10, 25, 50, 100 1125 dawek) liofilizowanego proszku.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda dawka zawiera:
Zywy atenuowany wirus PRRS, szczep VP-046 BIS ..........ccccoeivviniininnn... 10%5-10%3 CCIDs

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

10 dawek.
25 dawek.
50 dawek.
100 dawek.
125 dawek.

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie domig§niowe
Do rekonstytucji przy uzyciu rozpuszczalnika.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

|5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 fiolka (50, 100, 125 i 250 dawek) liofilizowanego proszku.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISTRAIN PRRS liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda dawka zawiera:
Zywy atenuowany wirus PRRS, szczep VP-046 BIS ..........ccccoeivviniininnn... 10%5-10%3 CCIDs

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

50 dawek.

100 dawek.
125 dawek.
250 dawek.

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie $rédskorne.
Do rekonstytucji przy uzyciu rozpuszczalnika.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

|6. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA, Sp. z o.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

15



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 fiolka (10, 20, 25 i 50 ml) rozpuszczalnika.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do produktu UNISTRAIN PRRS

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

10 ml.
20 ml
25 ml
50 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA |

Roztwér do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, przeznaczony do rekonstytucji liofilizowanego
proszku.

Podanie $rodskorne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii (Lot)}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA, Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 fiolka (20, 50, 100, 200 i 250 ml) rozpuszczalnika.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do produktu UNISTRAIN PRRS

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

20 ml
50 ml
100 ml
200 ml
250 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA |

Roztwoér do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, przeznaczony do rekonstytucji liofilizowanego
proszku.

Podanie domigsniowe

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

|5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii (Lot)}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA, Sp. z o.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06
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