OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Grovermina, 10 mg/1g, pasta doustna dla koni.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Substancja pomocnicza:
Formaldehyd, roztwér 35% 2 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x15¢g

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie 1 zwalczanie inwazji nicieni zoladkowo — jelitowych, plucnych oraz pasozytow
zewngtrznych u koni.

Grovermina w zalecanej dawce dziala na nastgpujace pasozyty:

Nicienie: Draschia megastoma (formy larwalne), zotadkowo — jelitowe Habronema muscae (formy
dojrzate), ptucne Dictyocaulus arnfieldi (formy dojrzate i larwalne), Strongyloides westeri (formy
doroste), mikrofilarie Onchocerca cervicalis.

Glisty: Parascaris equorum (formy dojrzate i larwalne), Trichostrongylus axei (formy dojrzate)
Stupkowce duze: Strongylus vulgaris (formy dojrzate i larwalne — naczyniowe), Strongylus equinus
(formy dojrzate), Strongylus edentatus (formy dojrzale i larwalne — tkankowe).

Stupkowce mate: rowniez szczepy oporne na benzymidazole Cyathostomum spp (formy dojrzate i
larwalne) owsiki Oxyuris equi (formy dojrzale i larwalne).

Gzy: Gastrophilus spp (pasozytnicze formy larwalne).

7.  SPOSOB I DROGA (- I) PODANIA

Iwermektyne stosuje si¢ doustnie w dawce 0,2 mg iwermektyny/ 1 kg m.c. Tubostrzykawka zawiera
ilo$¢ iwermektyny wystarczajacg do odrobaczania konia o wadze 750 kg m.c. Kazda kreska podziatki



na tloku tubostrzykawki zapewnia dawke leku odpowiednig do leczenia zwierze¢cia o masie ciala
150 kg .

Nalezy ustawi¢ pierscien na kresce podziatki ttoka odpowiadajgcej wadze odrobaczanego zwierzecia.
Wprowadzi¢ tubostrzykawke do jamy ustnej konia, umiesci¢ paste u nasady jezyka i po podaniu na
kilka sekund potrzyma¢ glowe konia w pozycji uniesione;.

Przed uzyciem kilkakrotnie strzasngé w dol, aby umozliwi¢ sptyniecie pasty do poczatku
tubostrzykawki.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji :
Nie stosowac¢ u koni, ktérych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 © C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych.

Nie zanieczyszczaé¢ produktem Iub pustymi opakowaniami po nim wdd powierzchniowych i rowow
melioracyjnych.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY 1 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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z o.0.
05-651 Drwalew, ul. Grojecka

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

Pozwolenie nr 1406/03

[ 17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka z PE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Grovermina, 10 mg/1g, pasta doustna dla koni.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Iwermektyna 10 mg

Substancja pomocnicza:
Formaldehyd, roztwér 35% 2 mg

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

15¢g

| 4.  DROGA PODANIA

Podanie doustne.

| 5. OKRES KARENCJI

Okres karencji :
Nie stosowacé u koni, ktérych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

| 6.  NUMER SERII

Nr serii:

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



