OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU
ZEWNETRZNYM - LIOFILIZAT

Pudetko tekturowe

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Nobilis SG 9R liofilizat 1 rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH) |
| dawka szczepionkt zawiera: )
- atenuowany szczep IR Salmonela gatlinaran, nie mniej niz 2 x 10" CFU i nie wigcej niz 2 x 10°
CFU

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA B |

Liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA - |
1 x 1000 dawek
10 x 1000 dawek

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT . |

kura

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE _ _

Szczepienie przyszlych niosek towarowych przeciwko zakazeniom Salwonclia gallinarun (tvkus
kur).

Odpornosé¢ powstaje w ciggu 3 tygodni od ostatniego szézepienia i utrzymuje si¢ przez okres
12 tygodni.

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA |

Przed uzyeiem nalezy przeczytac ulotke.

[3. OKRES(-Y) KARENCJT ]

Okres karencji: Zero dnt.

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

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII ]

Termin waznosci (EXDP):
Zuzyé w eiqgu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukea,

II. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywae w lodowee (2-8°C). Chronic przed swiatlem. Nie zamrazac.

12, SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODL_I\?_({IANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LE(ZZNI(IZEG{)




WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE -
Pozostaloscl unieszkodliwic poprzez gotuw.:mi(:, %EILIII__ILIU}J zanurzenic w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wiadciwe wiadze.

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

Wylgcznie dla zwierzat.

Wydawany 2 przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza werervnarii.

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

Przechowywac w miejscu medostepnym 1 niewidocznym dla dziect.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |
Interver International BV,
Wim de IKorverstraat 35
5831 AN Boxmeer,

[Molandia

| 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
1024/00

| 17. NUMER SERII ]

Numer sern (Lot):




MINIMUM INFORMAC]I ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH - LIOFILIZAT

Butelka szklana

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Nobilis SG YR liofilizat 1 rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE:I-(-YCI—I) J
W I dawce (0,2 ml):

> 2x10'CFU i € 2 x 10°CFU atenuowanego szczepu IR Salmonella gallinarum

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK
1000 dawcek

[4. DROGA(I) PODANIA l

Podame podskorne

| 5. OKRES(-Y) KARENC]JI _ [

Olkres karencj: Zero dni

(6. NUMER SERII - |

Lot:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII B |
EXP:
Zuzyé w ciggu 2 godzin po rekonstytuc)i zgodnie 7 instrukeja.

[8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.




INFORMAC]JE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM- ROZPUSZCZALNIK

Opakowanie szklane, polietylenowe lub wielowarstwowe

{1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO J
Rm'.puszczalni]-: do wstrzykiwan dla szczepionek linit Nobihs

[2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJT CZYNNE]J(-YCH) |

Rozpuszcza]mk ZAWICTH:

Sacharore

Sodu chlorek

Sodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofostoran
I'enylosulfontraleing
Wode do wstrzykiwarn

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

‘4. DROGA(-I) PODANTA |

Podanic podskorne.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

6. OKRES(-Y) KARENC]JI

Okres karcncli: zero dni.

7. NUMER SERII

Lot:

‘8. TERMIN WAZNOSCI SERII |
EXP:

9. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylagcznie dla zwierzat.




