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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Tekturowe pudeltko

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis SG 9R liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,2 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Salmonella Gallinarum (szczep 9R), zywy >2 x 10'CFU i < 2 x 108 CFU

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 1000 dawek
10 x 1000 dawek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Podanie podskarne.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”




Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1024/00

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
Butelka szklana (liofilizat)

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis SG 9R

v

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

S. Gallinarum >2 x 10" < 2 x 108 CFU/dawka
1000 dawek

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (ETYKIETA)
ROZPUSZCZALNIKA

Opakowanie szklane, polietylenowe lub wielowarstwowe

| 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis

200 ml

| 2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

[3. DROGA(-1) PODANIA

Podanie podskarne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERI|

Exp.{mm/rrrr}

| 5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V. Logo firmy

| 7.NUMER SERII

Lot {numer}
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