A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko papierowe z 1 lub 10 aplikatorami

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equimoxin 18,92 mg/g zel doustny dla koni
Moksydektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:

Moksydektyna 18,92 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) 37,84 mg
Disodu edetynian 0,265 mg
Butylohydroksytoluen (E 321) max. 0,144 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 14,8 g (1 aplikator)
10 x 14,8 g (10 aplikatoréw)

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Jednorazowe podanie doustne.

Dawka zalecana wynosi 0,4 mg moksydektyny/kg masy ciata.

Jedna podziatka na skali odpowiada zalecanej dawce na 50 kg masy ciata. Zawarto$¢ jednego
aplikatora wystarcza do odrobaczenia konia o masie 700 kg.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(Y) KARENCJI

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki jadalne lub mleko sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.



Kon musi zosta¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do produkcji zywnosci dla ludzi zgodnie
z krajowym ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Okreslono zagrozenia srodowiskowe dla tego produktu i dotycza go specjalne srodki ostroznosci.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 miesiecy.

11. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywac¢ 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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wytacznie 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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy




16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta — aplikator 14,8 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equimoxin 18,92 mg/g zel doustny dla koni
Moksydektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:

Moksydektyna 18,92 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) 37,84 mg
Disodu fosforan dwunastowodny 0,265 mg
Butylohydroksytoluen (E 321) max. 0,144 mg

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

148 g

4. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

5. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki jadalne lub mleko sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Kon musi zosta¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do produkcji zywnosci dla ludzi zgodnie
z krajowym ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP (miesiac/rok)



8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.



