ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

pudelko tekturowe/1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
etykieta na plastikowe pudelko/10 x 10 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biosuis ParvoEry zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Parwowirus $win, szczep CAPM V198, S-27, inaktywowany >4 logy"”
Wioskowiec rézycy (Erysipelothrix rhusiopathiae), serotyp 2, szczep 2-64, inaktywowany RP > 1 ™)

™) patrz ulotka informacyjna

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 10 ml (5 dawek), 1 x 50 ml (25 dawek), 1 x 100 ml (50 dawek), 1 x 250 ml (125 dawek)
10 x 10 ml (10 x 5 dawek)

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (loszki, lochy).

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni.

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed mrozem.



Chroni¢ przed $wiatlem.

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 niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.
<logo>

14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2884/19

115. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

etykieta na szklana fiolke/100 ml
etykieta na plastikowa fiolke/120 ml (napetniona objgtosciag 100 ml), 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biosuis ParvoEry zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Parwowirus swin, szczep CAPM V198, S-27, inaktywowany >4 logy
Witoskowiec rozycy (Erysipelothrix rhusiopathiae), serotyp 2, szczep 2-64, inaktywowany RP > 1

100 ml (50 dawek)
250 ml (125 dawek)

‘3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (loszki, lochy).

‘4. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed $wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.



<logo>

9. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

etykieta na szklana fiolke/10 ml, 50 ml

etykieta na plastikowg fiolke/60 ml (napetniona objetoscig 50 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biosuis ParvoEry

Docelowe gatunki zwierzat: Swinie (loszki, lochy).
<logo>

| 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Parwowirus §win, szczep CAPM V198, S-27, inaktywowany
Wioskowiec rozycy (E. rhusiopathiae), serotyp 2, szczep 2-64, inaktywowany

10 ml (5 dawek), 50 ml (25 dawek)

>4 logy
RP>1

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.




