ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

Przygotowane przez: Strona 3



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
POLACZONA ETYKIETA I ULOTKA INFORMACYJNA DLA OPAKOWAN
JEDNOJEZYCZNYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Medimec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta
Iwermektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Iwermektyna 5 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Klarowny roztwér do polewania.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250ml, 500ml, 11, 2,51 i 51.

‘ 5 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (bydto migsne i mleczne niebedgce w okresie laktacji).

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia inwazji nicieni zotgdkowo-jelitowych, nicieni plucnych, gzéw, swierzbowcoOw
pecinowych i drazacych, wszy i wszotdw u bydta migsnego i mlecznego niebedacego w okresie
laktacji. Wiecej informacji mozna znalez¢ na opakowaniu zewnetrznym.

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Do jednorazowego podania miejscowego.

Dawkowanie: 1 ml na 10 kg masy ciata (w oparciu o zalecang dawke 500 mikrogramow/kg masy
ciala).

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ informacje na pudetku tekturowym.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni

Mleko: Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowac u kréw mlecznych niebedacych w
okresie laktacji, w tym cigzarnych jatowek, co najmniej 60 dni przed
wycieleniem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI SA KONIECZNE




Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ informacje na pudetku tekturowym.
Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokazac¢ lekarzowi etykiete
opakowania.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku w pozycji pionowej. Pojemnik
przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym, gdy nie jest uzywany. PRODUKT WYSOCE
LATWOPALNY — przechowywa¢ z dala od zrddet ciepta, iskier, otwartego ognia lub innych zrédet
zaptonu. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie stosowac po uplywie daty waznos$ci podanej na etykiecie. Data
waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ informacje na pudetku tekturowym.

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 DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO | WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia

16 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17. NUMER SERII

Nr serii:




18. INNE INFORMACJE

250 ml, 500 ml, 11,251i51

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe dla opakowan jednojezycznych

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Medimec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta
Iwermektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Klarowny roztwor do polewania zawierajacy 5 mg/ml iwermektyny

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Klarowny roztwor do polewania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml, 500 ml, 11,251,51161

‘ 5 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (bydto migsne i mleczne niebedgce w okresie laktacji)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia i zwalczania inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, gzow,
$wierzbowcOw pecinowych i drazacych oraz wszy i wszoldw u bydta miesnego i bydta mlecznego
niebedacego w okresie laktacji, jak przedstawiono ponizej:

Nicienie Zoladkowo-jelitowe (dojrzate i larwy czwartego stadium): Ostertagia ostertagi w tym
drzemigce larwy, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (osobniki dojrzate).

Nicienie plucne (dojrzate i larwy czwartego stadium): Dictyocaulus viviparus

Nicienie oczne (dojrzale): Thelazia spp.

Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis i Hypoderma lineatum

Swierzbowce: Chorioptes bovis i Sarcoptes scabiei var bovis

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus i Damalinia bovis

Produkt podawany w zalecanej dawce 500 mikrograméw/kg masy ciala wykazuje trwate dziatanie
przeciwko Trichostrongylus axei i Cooperia spp. nabytych w ciagu 14 dni po leczeniu; tylko jesli cate
stado jest leczone jednoczes$nie, Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum nabytych w ciggu
pierwszych 21 dni po leczeniu; Dictyocaulus viviparus nabytych w ciggu pierwszych 28 dni po
leczeniu. Wykazuje rowniez trwale dziatanie przeciwko muchom rogowym (Haematobia irritans)
przez 28 dni po leczeniu, czesciowa skuteczno$¢ moze utrzymywac si¢ do 35 dni po zastosowaniu.
Sporadycznie mozna zaobserwowaé zmienng aktywno$¢ przeciwko Haemonchus placei (L4),
Cooperia spp, Trichostrongylus axei i Trichostrongylus colubriformis.



7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Preparat nalezy naktada¢ wzdhuz linii sSrodkowej grzbietu w waskim pasie od klebu do nasady ogona.

Mas | Wielko$ | Dawkina | Dawkina | Dawkina | Dawkina | Dawkina | Dawkina
a ¢ dawki | opakowani | opakowani | opakowani | opakowani | opakowani | opakowani
ciala (ml) e 250 ml e 500 ml ell e251 e51 ebl
(k)
Do
100 10 25 50 100 250 500 600
101-
150 15 16 33 66 166 333 400
151
200 20 12 25 50 125 250 300
201-
250 25 10 20 40 100 200 240
251-
300 30 8 16 33 83 166 200

Dawkowanie: 1 ml na 10 kg masy ciata (w oparciu o zalecang dawke 500 mikrogramow/kg masy

ciala).

Powyzej 300 kg masy ciata, podawaé 5 ml na 50 kg masy ciata

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Jesli zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, powinny by¢ pogrupowane wedtug
masy ciata, tak aby otrzymaly odpowiednig dawke oraz aby unikng¢ podania zbyt matej lub zbyt duze;j

dawki.

Produkt powinien by¢ uzywany z odpowiednim urzadzeniem dozujacym. Przerwa miedzy 2 zabiegami
powinna wynosi¢ co najmniej 28 dni.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni
Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u krow mlecznych niebgdacych w okresie laktacji,
w tym cigzarnych jatowek, co najmniej 60 dni przed wycieleniem.

Mleko:

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI SA KONIECZNE

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ nastepujacych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko

rozwoju opornosci i mogg ostatecznie powodowa¢ nieskutecznos¢ terapii:

- Zbyt czgste 1 powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez
dtuzszy czas.
- Stosowanie zbyt matych dawek, co moze by¢ spowodowane niedoszacowaniem masy ciata,
niewlasciwym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

Podejrzewane kliniczne przypadki opornosci na leki przeciwrobacze powinny by¢ dalej badane przy
uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale). W przypadku, gdy wyniki testu(éw)
wyraznie wskazuja na opornos$¢ na dany $rodek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac §rodek
przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i majacy inny mechanizm dziatania.




Istniejg doniesienia o opornos$ci na iwermektyne Cooperia spp. i Ostertagia ostertagi u bydta. Odnotowano
réwniez oporno$¢ Haemonchus contortus u bydta poza UE. W zwigzku z tym stosowanie tego produktu
powinno opierac si¢ na lokalnych (region, gospodarstwo) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
podatnosci tego gatunku robakdéw pasozytniczych oraz zaleceniach dotyczacych sposobu ograniczenia
dalszej selekcji w kierunku opornos$ci na leki przeciwrobacze.

Iwermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki zwierzat inne niz docelowe. Przypadki
nietolerancji ze skutkiem $miertelnym odnotowano u pséw — zwlaszcza rasy collie, owczarkow
staroangielskich i ras pokrewnych oraz mieszancow, a takze u z6twi.

Sporadycznie moze wystapi¢ lekkie podraznienie w miejscu podania. Zazwyczaj jednak podraznienia
te szybko samoistnie ustepuja.

Nie wystapily Zadne objawy toksyczno$ci do dawki 1,5 mg/kg (3-krotnos¢ zalecanej dawki).
Nie sg znane odtrutki stosowane przy przedawkowaniu. Objawami przedawkowania mogg by¢
drzenie, drgawki i §pigczka. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

W celu uniknigcia reakcji wtornych spowodowanych $§miercig larw Hypoderma w przetyku lub w
kregostupie, zaleca si¢ podawanie produktu pod koniec aktywno$ci gzéw, zanim larwy zawedruja do
swoich miejsc spoczynkowych w organizmie.

Nie stosowac u bydta, gdy siers¢ lub skora sa mokre. Nie podawac, jesli spodziewany jest deszcz,
poniewaz zmoknigcie zwierzecia w ciggu dwoch godzin od podania moze zmniejszy¢ skuteczno$é
produktu.. Jednakze skutecznos$¢ produktu w zwalczaniu stwierdzonych inwazji O. ostertagi lub D.
viviparus nie ulega pogorszeniu, jesli skora jest mokra lub jesli wkrotce po zabiegu spadnie deszcz.
Nie stosowac na obszary skory, na ktérych moga znajdowac si¢ strupy lub inne zmiany chorobowe,
ani na obszary zanieczyszczone btotem lub obornikiem.

Wplyw ekstremalnych warunkow klimatycznych na trwate dziatanie produktu nie jest znany. Produkt
jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych. i owadow gnojowych. Leczone bydto nie powinno
mie¢ bezposredniego dostepu do stawow, strumieni lub rowow przez 14 dni po leczeniu. Nie mozna
wykluczy¢ dlugotrwatego wplywu na owady koprofagiczne spowodowanego ciagtym lub
wielokrotnym stosowaniem, dlatego wielokrotne podawanie produktu zwierzetom na pastwisku w
ciagu jednego sezonu powinno by¢ stosowane zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze by¢ draznigcy dla ludzkiej skory i1 oczu, a uzytkownik powinien uwazac, aby nie
stosowaé go na sobie lub innych osobach. Podczas stosowania produktu operatorzy powinni nosi¢
gumowe rekawice 1 buty z wodoodporng powtoka. Odziez ochronna powinna by¢ prana po uzyciu.
Poniewaz moze doj$¢ do wchionigcia przez skore, w razie przypadkowego kontaktu miejsce na skorze
nalezy natychmiast przemy¢ woda z mydtem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zasiegnaé
porady lekarza i pokaza¢ mu etykiete opakowania. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy
natychmiast przemy¢ je woda i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowac wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach lub na zewnatrz.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Produkt nie wptywa na ptodnos$¢ krow i bykow i moze by¢ podawany zwierzetom w kazdym wieku, w
tym mtodym cielgtom.

Dziatania niepozadane:
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nawet tych niewymienionych na
kartoniku lub podejrzenia, ze lek nie zadziatat, nalezy poinformowac o tym lekarza weterynarii.




Przeciwwskazania:

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna.

Produkt zostal opracowany do stosowania miejscowego specjalnie dla bydta. Nie nalezy go podawac
innym gatunkom, poniewaz moga wystapi¢ powazne dziatania niepozadane, w tym przypadki zgonéw
u psow.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku w pozycji pionowej. Pojemnik
przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, gdy nie jest uzywany.

Srodki ostrozno$ci: PRODUKT WYSOCE LATWOPALNY — przechowywaé z dala od zrodet ciepta,
iskier, otwartego ognia lub innych zrodet zaptonu. Chroni¢ przed §wiattem. Nie stosowac¢ po uptywie
daty waznosci podanej na etykiecie. Data waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

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

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB | ORGANIZMOW WODNYCH. Nie zanieczyszczaé
stawow, drdg wodnych ani rowdw produktem ani pustym pojemnikiem.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi 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 DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO I,WYTW('),RCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA WYPUSZCZENIE SERII, JESLI SA ROZNE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia




‘ 16 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii:

18. INNE INFORMACJE

250 ml, 500 ml, 11,251,51i61

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ETYKIETA DLA OPAKOWAN WIELOJEZYCZNYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Medimec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta
Iwermektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Iwermektyna 5 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Przejrzysty roztwor do polewania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250ml, 500ml, 11, 2,51 i 51.

‘ 5 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (bydto migsne i mleczne niebedgce w okresie laktacji)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, gzéw, Swierzbowcow, wszy i
wszotOw u bydta migsnego i mlecznego niebedgcego w okresie laktacji. Wigcej informacji mozna
znalez¢ w ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania.

7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Do jednorazowego podania miejscowego.

Dawkowanie: 1 ml na 10 kg masy ciata (w oparciu o zalecang dawke 500 mikrogramow/kg masy
ciata).

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni

Mleko: Nie stosowac u krow w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowac u kréw mlecznych niebedacych w
okresie laktacji, w tym cigzarnych jatowek, co najmniej 60 dni przed
wycieleniem.



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI SA KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi etykiete
opakowania.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku w pozycji pionowej. Pojemnik
przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, gdy nie jest uzywany.

PRODUKT WYSOCE LATWOPALNY - przechowywac z dala od zrédet ciepta, iskier, otwartego
ognia lub innych Zrédet zaptonu. Chroni¢ przed §wiatlem. Nie stosowac po uptywie daty waznosci
podanej na etykiecie. Data wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

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

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

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 DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

16 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17. NUMER SERII




Nr serii:

18. INNE INFORMACJE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe dla opakowan wielojezycznych

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Medimec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta
Iwermektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Przejrzysty roztwor do polewania zawierajacy 5 mg/ml iwermektyny

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Przejrzysty roztwor do polewania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml, 500 ml, 11,251,51161

‘ 5 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (bydto migsne i mleczne niebedgce w okresie laktacji)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia i zwalczania inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, gzow,
$wierzbowcOw pecinowych i drzgcych oraz wszy i wszotdw u bydta miesnego i bydta mlecznego
niebgdacego w okresie laktacji. Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej dotaczonej
do opakowania.

7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Do jednorazowego podania miejscowego.

Dawkowanie: 1 ml na 10 kg masy ciata (w oparciu o zalecang dawke 500 mikrogramow/kg masy
ciata).

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni

Mleko: Nie stosowac¢ u kréw w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u krow mlecznych niebedacych w okresie laktacji,
w tym cigzarnych jatowek, co najmniej 60 dni przed wycieleniem.



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI SA KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku w pozycji pionowej. Pojemnik
przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, gdy nie jest uzywany. Srodki ostroznosci: PRODUKT
WYSOCE LATWOPALNY - przechowywac z dala od zrédet ciepta, iskier, otwartego ognia lub
innych zrdédet zaptonu. Chroni¢ przed swiattem. Nie stosowac po uplywie daty waznosci podanej na
etykiecie. Data waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

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 DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

‘ 16 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII




Nr serii:

18. INNE INFORMACJE




