OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

NADRUK NA PUDELKU TEKTUROWYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Maximec Plus 10/100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Iwermektyna
Klorsulon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera 10 mg iwermektyny i 100 mg klorsulonu

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infestacji mieszanych powodowanych przez dojrzate przywry watrobowe i nicienie
zotadkowo-jelitowe, nicienie ptucne, nicienie oczne i/lub gzy, swierzbowce 1 wszy u bydta.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Dawkowanie: 1 ml na 50 kg masy ciata w iniekcji podskdrne;.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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Masa ciata zwierzgcia powinna zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to tylko mozliwe, celem

zapewnienia podania wlasciwej dawki. W celu unikni¢cia podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki w




przypadkach, gdy zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé w
oparciu o mas¢ ciata i odpowiednio dawkowac produkt.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 66 dni

Mleko: Nie stosowa¢ u krow produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u kréw mlecznych poza okresem laktacji, w tym u cigzarnych jatdéwek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP):

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 28 dni.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Pozostato$ci niewykorzystanego produktu nalezy wyrzucic.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ZWIERZAT WODNY CH. Produkt i zuzyte
opakowania nie powinny si¢ przedostawac¢ do wod powierzchniowych ani kanatéw. Postepowanie z
odpadami zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght,

Dublin 24, Irlandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2067/11

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA OPAKOWANIA - 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Maximec Plus 10/100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Iwermektyna
Klorsulon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera 10 mg iwermektyny i 100 mg klorsulonu

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infestacji mieszanych powodowanych przez dojrzate przywry watrobowe i nicienie
zotadkowo-jelitowe, nicienie ptucne, nicienie oczne i/lub gzy, $wierzbowce 1 wszy u bydta.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

1 ml na 50 kg masy ciata s.c.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 66 dni

Mleko: Nie stosowac u krow produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u kréw mlecznych poza okresem laktacji, w tym u ci¢zarnych jatdowek, co najmniej 60
dni przed wycieleniem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed §wiatltem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ZWIERZAT WODNY CH. Produkt i zuzyte
opakowania nie powinny si¢ przedostawa¢ do wod powierzchniowych ani kanatéw. Postgpowanie z
odpadami zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght,

Dublin 24, Irlandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2067/11

[17. NUMER SERII

Lot:



