A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polomektyna, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
Iwermektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml produktu zawiera:
Iwermektyna 10 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 mi
200 ml
500 ml
1000 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, §winia

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne:

Bydto: 49 dni

Owce : 22 dni

Swinie: 14 dni

Nie stosowa¢ u kréw w okresie zasuszania, w czasie w cigzy i w okresie laktacji, jezeli ich mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi.



U owiec stosowac produkt u samic wytacznie w okresie zasuszania, jednak nie pdzniej niz na 60 dni
przed spodziewanym wykotem.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Polomektyna nie powinna przedostawac si¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.

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”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

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

Nr pozwolenia: 2775/18



[17. NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta 200 ml
Etykieta 500 ml
Etykieta 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polomektyna, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
Iwermektyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml produktu zawiera:
Iwermektyna 10 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

200 ml
500 ml
1000 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, §winia

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOBIDROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

(8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne:
Bydto: 49 dni
Owce : 22 dni
Swinie: 14 dni



Nie stosowa¢ u kréw w okresie zasuszania, w czasie w ¢igzy i w okresie laktacji, jezeli ich mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

U owiec stosowac¢ produkt u samic wylacznie w okresie zasuszania, jednak nie pézniej niz na 60 dni
przed spodziewanym wykotem.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Polomektyna nie powinna przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizmow wodnych.

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”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wlochy



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

Nr pozwolenia: 2775/18

[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 50 ml

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polomektyna, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
Iwermektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Iwermektyna 10 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne:

Bydto: 49 dni

Owce : 22 dni

Swinie: 14 dni

Nie stosowa¢ u kréw w okresie zasuszania, w czasie w cigzy i w okresie laktacji, jezeli ich mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

U owiec stosowac produkt u samic wylgcznie w okresie zasuszania, jednak nie pézniej niz na 60 dni
przed spodziewanym wykotem.

6.  NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...



| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat



