
OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



 INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU 
ZEWNETRZNYM - LIOFILIZAT 

  Pudeiko tekturowe 

  
  

[1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
Nobilis SG 9R Hofilizat irozpuszczalnik do spotzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur 

  
  

  

2. SKLAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJCYCH) 
| dawka szezepionkit zawiera: | 
- atenuowany saczep OR Sabmanedla gallinartm, nie mniej nië 2 x 10” CFU i nie wiecej niz 2 x 10” 

GELU 

  

  

3. POSTAC EARMACEUTYCZNA 
— 

|iofilizar i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA oe 
Is 1000 dawek 

10 x 1000 dawek 

  

  
  

[3 DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT 
Kura 

  
  

  

|6. WSKAZANIA LECZNICZE 
Szczepienie przyszlych miosek towarowych przeciwko zakazeniom Salwaselka galkiaarwa (tfas 

kur). 
Odpormosc powstaje w ciagu 3 tygodni od ostatniego szézepienma 1 utrzymuje sie przez okres 

12 tygodni. 

(7. SPOSOB I DROGA(-D) PODANIA 
Pred uzvciem nalezy przeczytad ulorke. 

8. OKRES(-Y) KARENCJI |] 
Okres karencji: Zero dui. 

  
  

  

  

  

  

(9. SPECJALNE OSTRZEZENIA IT SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE | 
Przed uiyciem nalezy przeczyta€ ulotke. 

  
  

  

10. TERMIN WAZNOSCI SERII o oo 
Termin waznosc (EXP): 
Fuzvé w ciagu 2 godzin po rekonstyrueji zgodnie z instrukeja, 

  

  

1. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 
VTRANSPORCIE 
Przechowywa€ w lodéwce (2-8%7). Chronic przed swiarlem. Nie zamraza€. 

  

  

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE 
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO    



  

WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z 'TEGO 
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE EE Ee) 

Pozostalo$ci unieszkodliwic poprzez gotowanie, spalanie lub Zanurzenie w odpowicdnim Srodku 

dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wla$ciwe wladze. 

      

  
13. NAPIS ,WYEACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB 
 OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA 

Wylacznie dla zwierzat. 

Wydawany z przepisu lekarza —- Rp. 

Do podawania pod nadzorem lekarza wererynari. 

  

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

Przechowywa€ w micjscu medostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
  

|15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ] 
Interver International B.V. 

Wim de KoOrverstraat 35 

5831 AN Boxmeeg, 

Holandia 

  

  

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

  

| 17. NUMER SERII 
Numer seru (Lot: 
 



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH 
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH - LIOFILIZAT 

  Butelka szklana 
      

  
  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
Nobilis SG 9R Lofslizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur 

  

2: SKLAD JAKOSCIOWY ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCE) | 
W 1 dawce (0,2 mh: 

2x 10 CFUiS?2 x 10” CEU atenuowanego szczepu 9R Sabwouelie gallinarnr 

  

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

1000 dawcek 
        

  
  

GDROGACD PODANIA | 
Podanmic podskome 
  

  

  
  

[5 OKRES(-Y) KARENCJI | " 
Okres karencjr #ero dui 
    

  
  

(6. NUMER SERITI ad 
1 ot: 

  
  

  

(7. TERMIN WAZNOSCI SERTI od] 
EXP: 

/uZyé w cagu 2 godzin po rekonstymueji zgodnie z instrukeja. 

  
  

(8. NAPIS , WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 
Wylacznie dia zwierzat. 

  
 



  

INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU 
BEZPOSREDNIM- ROZPUSZCZALNIK 

  Opakowanie szklane, polietslenowe lub wielowarstwowe 

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szezepionek linii Nobilis 
  

  

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCHO) 

Rozpuszczalnik ZAWICEW 

Sacharoze 

Sodu chlorek 

Sodu fosforan dwuwodny 
Potasu diwodorofosforan 

enylosulfonftaleine 

Wodc do wstrzykiwan 

  

DAWEK   

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY 

  
  

200) ml 

  

4. DROGA(-D) PODANTA 
Podanic podskorne. 

    

5. OWARUNKI PRZECHOWYWANIA   
Przechowywaé w temperarurze ponizej 25 “C. 

  

6. OKRES(-Y) KARENCJI   
Okres karencji: zero di. 

  

7. NUMER SERII 
Lot 

  

  

8. TERMIN WAZNOSCI SERII 

PAP: 

  

9. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 
  

Wylacznie dla zwierzat.


