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.:-::; Enterisol Heitis, liofilizat §i diluant pentru suspensie orals pentru porei
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dw* NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
"SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bochringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol lleitis, liofilizat si diluant pentru suspensie orala pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIV(E) SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substantd activi:
Lawsonia intracellularis: Minima: 1 x 1049 TCID50*
Maxima: 1 x 106,1 TCID50*
*: Tissue Culture Infective Dose (doza infectantd pentru culturi
tisulare)
Diluant:
Api sterild pentru administrare orala: q.s.ad 2,0 ml

4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de trei sdptimani in sus, cu scopul de a reduce
leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum si pentru reducerea

variabilititii de crestere si sciderii cdgtigului in greutate, asociate bolii.

in conditii de teren, s-a constatat o diferenti privind media castigului zilnic in greutate de pani la 30
g/zi intre porcii vaccinati si cei nevaccinati.

Protectia se instaleaza la 3 sAptdméni dupd vaccinare §i dureazi cel putin 17 s&ptAméni.

5. CONTRAINDICATIIL

Nu existi.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
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informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine (porci intircati, incepand de la vérsta de trei siptdmani).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Este necesar ca toate materialele utilizate pentru administrarea vaccinului sa nu contind urme de
medicamente antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti, pentru a preveni inactivarea.

Recaonstituirea cu diluant:
Prezentirile farmaceutice de 10 si 50 de doze: Reconstituifi vaccinul, adiugénd la vaccin intregul

continut al flaconului cu diluant prevézut. Agitati bine §i utilizafi imediat.

Prezentarea farmaceutici de 100 de doze: Reconstituiti vaccinul, addugind la vaccin jumitate din
continutul flaconului previzut. Agitati bine si transferati suspensia inapoi in flaconul cu diluant, apot
amestecali cu cantitatea de diluant rimasa pentru a ajunge la un volum total de 200 ml. Agitati bine gi

utilizati imediat.

Vaccinarea prin aplicare orala: .
Administrati pe cale orald o singurd dozi de 2 ml la porci (cu vérste de 3 siiptiméni sau mai mari),

indiferent de greutatea corporala.

Vaccinarea prin intermediul apei de baut:
Sistemele pentru apa de biut trebuie curdtate §i clitite Tn mod insistent cu api netratatd, pentru a
inlatura orice urme de medicamente antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Solutia finald de vaccin trebuie si fie consumaté in decurs de patru ore de la preparare. Calculafi
numirul de flacoane necesare pentru a vaccina tofi poreii, cu ajutorul tabelului de mai jos:

Nr. de porci: Flacon cu vaccin: Flacon cu diluant:
10 de 10 de doze (20 ml) 20 ml
50 de 50 de doze (100 ml) 100 ml
100 de 100 de doze (100 ml) 200 ml

Diluatt vaccinul in apa de baut, {inind cont de cantitatea de apa consumatd pe o perioadi de patru ore,
masurati in ziua precedent in acelasi interval orar cu cel preconizat pentru vaccinare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinarea prin intermediul apei de baut:

In functie de temperatura ambientald, porcii beau zilnic o cantitate de api egald cu 8 pand la 12% din
greutatea lor corporala. Cantitatea reald de api consumata poate varia in mod semnificativ, in functie
de mai multi factori. Pentru a se asigura eficacitatea produsului, este esential ca porcii s& primeasci cel
pufin doza recomandati. De aceea, se recomanda si se evalueze consumul real de api pe o perioada de
patru ore in ziua dinaintea zilei de vaccinare, in acelasi interval orar cu cel preconizat pentru

vaccinare.

Se recomanda si se adauge sclutie de lapte praf degresat sau de tiosulfat de sodiu in apa de baut ca
stabilizator, inainte de addugarea vaccinului.

Pagina 16/ 18



A
Peﬂtru \laptele praf degresat, concentratia finala trebuie s fie de 2,5 g/litru. Pentru tiosulfatul de sodiu,
cgncentra;ra finald trebuie si fie de 0,055 g/litru.

\";“
~Dupa o€ se pune cantitatea calculatd de api in albie, se adauga tiosulfatul de sodiu sau laptele praf

. deg;r:esat Dupd aceea, vaccinul poate fi diluat In amestecul api/lapte degresat sau ap#/tiosulfat de
¥ sodiu din albie.

10, TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra i transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expiririi marcati pe etichetd dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa dituare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Deoarece vaccinul nu a fost testat la vieri reproducitori, acestia nu trebuie vaccinati,

Nu vaccinatt animalele care primesc medicamente antimicrobiene cu tropism pe Lawsonia spp.
Tratamentul cu asemenea medicamente antimicrobiene trebuie intrerupt pe o perioada de cel putin trei

zile inainte i trei zile dupa ziua vaccindrii.

Vaccinul contine bacterii vii atenuate, iar potentialul de rispéndire [a animalele nevaccinate nu poate fi
exclus. Totugi, conform studiilor efectuate pe porci-santineld, frecventa aparentd de rispandire §i riscul
asociat acesteia sunt foarte mici. ADN-ul de Lawsonia intracellularis a putut fi detectat in mostrele de
fecale provenite de la mai mult de jumatate din animalele vaccinate, dupi un interval de cel mult trei
zile de la vaccinare, prin urmare nu poate fi exclusi transmisia la animalele aflate in acelasi tarc.

Eficacitatea revaccindrii nu este cunoscuta.

Vaccinati numai animalele care sunt clinic sinitoase.

In caz de reactii anafilactice, se recomandi instituirea unui tratament simptomatic adecvat, inclusiv
administrarea de glucocorticoizi, adrenalind sau antihistamine.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizirii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici un alt vacecin si nu fie administrat in

interval de 14 zile inainte de sau dupd vaccinarea cu acest produs.

Nu a fost observati nicio reactie adversd dupd administrarea vaccinului la animalele de reproducere si
la cele gestante. Nu au fost observate reactii adverse in urma administririi unei doze de zece ori mai

mari decét doza recomandati.

A nu se amesteca cu nici un alt vacein sau produs imunologic, produse antibiotice sau antimicrobiene.

Este necesar ca toate materialele utilizate pentru administrarea vaccinului s& nu contind urme de
medicamente antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanii, pentru a preveuni inactivarea.
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Evitati contactul accidental cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea, spalati cu sipun sau gu
solufie antibacteriani i clatiti bine. i

A

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU;’ '

R

A DESEURILOR, DUPA CAZ Lo

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

<A se completa de cdtre unitdfile operative locale>

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
10 doze (20 ml), 50 doze (100 ml), 100 doze (200 ml) si 12 x 100 doze (12 x 200 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Codul veterinar ATC: QI09AE04 (vaccin pentra Lawsonia)

Reprezentantul Detinatorului Autorizatiei de Comercializare:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien ;
Tel.: +43-(0)} 1 80 105 2875 I

VERIFICAT X2 BRISULA L9100
_\f;#/‘/ﬁ'

Y. Beviadin
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RIS

1 c'f-f:;;DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

., o

:‘-"%*.Eﬁ'tefisol lieitis, liofilizat §i diluant pentru suspensie orald pentru porci
gﬁ\tcrisol-_ﬂeitis vet. (DK, NO, SV), liofilizat si diluant pentru suspensie orala pentru porci

N o
¥, j e
o L

TN COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA
Bacterii vii atenuate Lawsounia intracellularis (MS B3903).
O dozi de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:
Lawsonia intracellularis: Minima: 1 x 1049 TCID5gp*
Maximi: 1x 106.1 TCIDsp*
*: Tissue Culture Infective Dose {doza infectantd pentru culturi
tisulare)

Diluant:
Apd sterild pentru administrare orald: g.s. ad 2,0 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Porcine (porci intércati, incepand de la véirsta de trei sdpt&méni).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru imunizarea activi a porcilor de Ia varsta de trei siptimani 1n sus, cu scopul de a reduce
leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum §i pentru reducerea
variabilititii de cregtere i scdderii castigului in greutate, asociate bolii.

In conditii de teren, s-a constatat o diferenti privind media cstigului zilnic in greutate de pan la 30
g/zi intre porcii vaccinafi si cei nevaccinati.

Protectia se instaleaza la doar 3 siptdméni dupa vaccinare, si dureazi cel putin 17 siptdméni.
4.3 Contraindicatii

Nu exist.

4.4  Atentiondri speciale

Deoarece vaccinul nu a fost testat [a vieri reproducitori, acestia nu trebuie vaccinati.

Nu vaccinati animalele care primesc medicamente antimicrobiene cu tropism pe Lawsonia spp.
Tratamentul cu asemenea medicamente antimicrobiene trebuie intrerupt pe o perioadd de cel pufin trei

zile Tnainte gi trei ztle dupd ziua vaccindrii.
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fecale provemte de la mai mult deJumatate din animalele vaccinate, dupé un lnterval de cel mult_‘
zile de la vaccinare, prin urmare nu poate fi exclusd transmisia la animalele aflate in acelasi tarc.

Eficacitatea revaccindrii nu este cunoscuta.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare [a animale
Vaccinatt numai animalele care sunt clinic sin3toase.
fn caz de reactii anafilactice, se recomandi instituirea unui tratament simptomatic adecvat, inclusiv

administrarea de glucocorticoizi, adrenalini sau antihistamine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Evitati contactul accidental cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea, spélafi cu sipun sau cu

sclutie antibacteriand si clatifi bine.
4.6  Reactii adverse (frecventi §i gravitate)

Nu se cunosc.
4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu a fost observata nicio reactie adversi dupi administrarea vaccinului la animalele de reproducere si
la cele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

intrucét antigenul vaccinal este reprezentat de o bacterie vie, trebuie evitatd utilizarea simultani a
medicamentelor antimicrobiene la care Lawsonia spp. este sensibild, timp de cel putin 3 zile inainte de
vaccinare §i 3 zile dupd aceasta.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizérii simulitane a
acestul vaccin cu orice alt vaccin, De aceea, se recomandi ca nici un alt vacein s& nu fie administrat in

interval de 14 zile inainte de sau dupé vaccinarea cu acest produs.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Este necesar ca toate materialele utilizate pentru administrarea vaccinului s nu contind urme de
medicamente antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti, pentru a preveni inactivarea.

Reconstituirea cu diluant:
Prezentirile farmaceutice de 10 si 50 de doze: Reconstituifi vaccinul, adaugind la vaccin intregul

continut al flaconului cu diluant prevazut. Agitati bine i utilizafi imediat.

Prezentarea farmaceutica de 100 de doze: Reconstituifi vaccinul, adaugind la vaccin jumétate din
continutul flaconului cu diluant previzut, Agitati bine si transferatt suspensia inapoi in flaconul cu

diluant, apoi amestecati cu cantitatea de diluant rdmasa pentru a ajunge la un volum total de 200 ml. ‘
Agitati bine si utilizati imediat,

Vaccinarea prin aplicare orala:
Administrati pe cale orald o singurd dozd de 2 ml la porci (cu vérste de 3 sdptdméni sau mai mari),

indiferent de greutatea corporala.
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%ccmarea prin intermediul apei de baut:
x““ stemele pentru apa de baut trebuie curétate si clatite in mod insistent cu apa netratati, pentru a
lnlatura 01'1ce urme de medicamente antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

1“’/

i

So'lutla finald de vaccin trebuie sa fie consumati in decurs de patru ore de la preparare. Calculai
numérul de flacoane necesare pentru a vaccina tofi porcii, cu ajutorul tabelului de mai jos:

Nr. de porci: Flacon cu vaccin; Flacon cu diluant;
10 de 10 doze (20 ml) 20 ml
50 de 50 de doze (100 ml) 100 ml
100 de 100 de doze (100 ml) 200 ml

Diluati vaccinul in apd de biut, tinind cont de cantitatea de apd consumatii pe o perioadi de patru ore,
masurati In ziua precedentd in acelasi interval orar cu cel preconizat pentru vaccinare.

in functie de temperatura ambientala, porcii beau zilnic o cantitate de apé egald cu 8§ pand la 12% din
greutatea lor corporala. Cantitatea reald de api consumata poate varia in mod semnificativ, in functie
de mai multi factori. Pentru a se asigura eficacitatea produsului, este esential ca porcii si primeasci cel
putin doza recomandaté. De aceea, se recomanda si se evalueze consumul real de api pe o perioada de
patru ore in ziua dinaintea zilei de vaccinare, Tn acelasi interval orar cu cel preconizat pentru

vaccinare,

Se recomandi s se adauge solutie de lapte praf degresat sau de tiosulfat de sodiu in apa de biiut ca
stabilizator, inainte de addugarea vaccinului. Pentru laptele praf degresat, concentratia finala trebuie s&
fie de 2,5 g/litru. Pentru tiosulfatul de sodiu, concentratia finala trebuie si fie de 0,055 g/litru.

Dupi ce se pune cantitatea calculata de apa in albie, se adauga tiosulfatul de sodiu sau laptele praf
degresat. Dupa aceea, vaccinul poate fi diluat in amestecul api/lapte degresat sau apé/tiosulfat de

sodiu din albie.
4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse in urma administririi unei doze de zece ori mat mari decit doza
recomandati.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul este destinat sa stimuleze dezvoltarea unui rispuns imunitar activ la Lawsonia
intracellularis.

De obicei, seroconversia in urma vaccindrii nu poate fi detectatd si nu este asociatd cu protectia
asigurati.

Codul veterinar ATC: QI09AEQ4 (vaccin pentru Lawsonia)

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienfilor

Sucroza
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Gelatind

Hidroxid de potasiu

Acid L-glutamic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Apéd pentru preparate injectabile, in vrac

6.2 Incompatibilita{i

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin, produs imunologic, produse antibiotice sau antimicrobiene.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatitlor: 4 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccein liofilizat:
Flacon din sticli de tip 1, de culoarea chihlimbarului, de 20 ml (10 doze), 100 ml (50, 100 doze} si

12 x 100 m! (12 x 100 doze), inchis cu un dop din cavciuc brombutilic i capsa din aluminiu lgcuit.

Diluant pentru vaccin:
Flacon din sticld de tip 1, transparent, de 20 ml (10 doze), 100 ml (50 doze), 200 ml (100 doze) §i

12 x 200 mi (12 x 100 doze), inchis cu un dop din cauciuc clorbutilic §i capsi din aluminiu lacuit.

Flacon din polietilend de inalta densitate, confindnd 20 ml (10 doze), 100 ml (50 doze), 200 ml
(100 doze) si 12 x 200 ml (12 x 100 doze), inchis cu un dop din cauciuve clorbutilic §i capsi din

alumintu lacuit.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173.

55216 Ingelheim/Rhein
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

<A se completa de cdtre unitditile operative locale>
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TA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

pr_iﬁ}éi autoriziri: <A se completa de ciitre unitdtile operative locale>
S

26.07.2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.

YELIFICAT X0 AAGSULH LAURRH XiA g

\X - /50//?&4(./{9\
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[l. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol lleitis liofilizat si diluant pentru suspensie orals pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE

O doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:
Lawsonia intracellularis:

Diluant:
Api sterila pentru administrare orala:

Minimd: 1 x 1049 TCIDsg*

Maximad: 1 x 106! TCIDsp*

*: Tissue Culture Infective Dose (doza infectanti
pentru culturi tisulare)

q.s. ad 2,0 ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

SRS

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze

|5.  SPECH TINTA

| 6. INDICATIE ONDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de trei sdptiimani in sus, cu scopul de a reduce
leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum si pentru reducerea
variabilitafii de crestere gi scaderii cdstigului in greutate, asociate bolii.

In conditii de teren, s-a constatat o diferenti privind media céstigului zilnic in greutate de pani la 30

g/zi intre porcii vaccinati i cei nevaccinati.

Protectia se instaleaza la doar 3 saptadméni dupd vaccinare §i dureaza cel putin 17 séptimani.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE
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Pentru reconstituire si administrare orala. Doza pentru o vaccinare: 2 ml
Cititi prospectul inainte de utilizare.

1 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

O T T T

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dup# deschidere, se va reconstitui imediat §i se va utiliza in decurs de 4 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

<A se completa de cdtre unitdfile operative locale>
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{INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR

S

1 Liofilizat

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol lleitis, liofilizat si diluant pentru suspensie orald pentru porci

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare dozi de 2 mi contine:
Lawsonia intracellularis: Minima: 1 x 1049 TCID50*
Maxima: 1 x 106,1 TCIDsg*
*: Tissue Culture Infective Dose (doza infectantd pentru culturi
tisulare)

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

4. CALE (CAI DE ADMINISTRARE

Doza de vaccinare: 2 ml, orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numér}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va reconstitui imediat si se va utiliza in decurs de 4 ore.

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
VERIFICAT X6 BAS5A LA es X19rP
_X W 2% ] (s
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluant steril pentru a fi utilizat cu Enterisol [leitis

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Apd sterild pentru administrare orald, 2 ml per doza.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Doza de vaccinare: 2 mi, orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI ]

Lot: {numér}

| 7. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza imediat pentru reconstituirea liofilizatului.

’ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
Vel 17,04 7 X8 BRS¢ p (AUPA KA MA

N el a_
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