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ANEKS III 

 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA INFORMACYJNA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNĘTRZNYM I 

OPAKOWANIU BEZPOŚREDNIM 

 

Pudełko tekturowe i etykieta 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

 

Dorimec 5 mg/ml roztwór do polewania dla bydła 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNYCH 

 

Każdy ml zawiera:  Doramektyna 5 mg/ml 

 

 

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

 

Roztwór do polewania 

 

 

4. WIELKOŚĆ OPAKOWANIA 

 

1 l, 2,5 l, 3 l, 5 l, 6 l i 8 l   

 

 

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT 

 

Bydło 

 

 

6. WSKAZANIA LECZNICZE 

 

Przed użyciem należy przeczytać ulotkę. 

 

 

7. SPOSÓB I DROGA (-I) PODANIA 

 

Przez polewanie 

Do stosowania miejscowego. 

Przed użyciem należy przeczytać ulotkę. 

 

Jednorazowe leczenie z zastosowaniem dawki 1 ml (5 mg doramektyny) na 10 kg masy ciała, co 

odpowiada 500 µg/kg masy ciała, z podaniem miejscowo wzdłuż linii pośrodkowej grzbietu w 

wąskim pasie między kłębem a nasadą ogona. 
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Masa ciała 
(kg) 

Objętość 
dawki 
(ml) 

Ilość 
dawek w 
opak. o 
poj. 1 l 

Ilość 
dawek w 
opak. o 
poj. 2,5 l 

Ilość 
dawek w 
opak. o 
poj. 3 l 

Ilość 
dawek w 
opak. o 
poj. 5 l 

Ilość 
dawek w 
opak. o 
poj. 6 l 

Ilość 
dawek w 
opak. o 
poj. 8 l 

        
150 15 66 166 200 333 400 533 
200 20 50 125 150 250 300 400 
250 25 40 100 120 200 240 320 
300 30 33 83 100 166 200 266 
350 35 28 71 85 142 171 228 
400 40 25 62 75 125 150 200 
450 45 22 55 66 111 133 177 
500 50 20 50 60 100 120 160 
600 60 16 41 50 83 100 133 
700 70 14 35 42 71 85 114 

 

 

8. OKRES(-Y) KARENCJI 

 

Tkanki jadalne: 35 dni. 

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierząt produkujących mleko przeznaczone do spożycia 

przez ludzi. 

Nie stosować u ciężarnych krów lub jałówek, które będą produkowały mleko przeznaczone do 

spożycia przez ludzi, w ciągu 2 miesięcy przed spodziewanym porodem. 

 

 

9. SPECJALNE OSTRZEŻENIA, JEŚLI KONIECZNE 

 

Przed użyciem należy przeczytać ulotkę. 

 

 

10. TERMIN WAŻNOŚCI SERII 

 

Termin ważności 

Wykorzystać w ciągu 1 roku po otwarciu. 

 

 

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

 

 

12. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z 

NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO ZASTOSOWANIE 

 

Usuwanie odpadów: należy przeczytać ulotkę. 

 

 

13. NAPIS " WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA 

DOTYCZĄCE DOSTAWY I STOSOWANIA, JEŚLI DOTYCZY 

 

Wyłącznie dla zwierząt.   

Wydawany z przepisu lekarza - Rp. 

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii. 
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14. NAPIS „PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM  

DLA DZIECI” 

 

Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

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

 

 

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

 

Pozwolenie nr 

 

17. NUMER SERII 

 

Nr serii: 

 

 


