A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Szklane fiolki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dectomax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win
Doramektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Doramektyna 10 mg/ml
Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml,
250 ml,
500 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Bydto: podanie podskorne
Owce i $winie: podanie domig$niowe

Przed podaniem nalezy przeczyta¢ ulotke

8. OKRES KARENCIJI

Bydlo:

Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow w laktacji, produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac¢ u cigzarnych krow i jatdwek ktore sa przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego
do spozycia przez ludzi, w ciagu 2 miesiecy przed planowanym porodem.



Owce:

Tkanki jadalne: 70 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u cigzarnych owiec, ktore sa przeznaczone do produkcji mleka przeznaczonego do
spozycia przez ludzi, w ciggu 70 dni przed planowanym porodem.

Swinie:
Tkanki jadalne: 77 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizmoéw bytujacych w odchodach oraz dla organizméw
wodnych i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna ma potencjalnie negatywny wplyw na
organizmy nie bedace gatunkami docelowymi. Po podaniu produktu, doramektyna przez kilka tygodni
wydalana jest w ilosciach potencjalnie toksycznych. Kal zawierajacy doramektyne, pochodzacy od
zwierzat przebywajacych na pastwiskach, moze powodowa¢ zmniejszanie si¢ liczby organizmow
bytujacych w odchodach, przez co moze mie¢ wptyw na degradacje odchodow.

Mozna obniza¢ ryzyko dla ekosystemow wodnych i dla organizméw bytujacych w odchodach
unikajac zbyt czgstego i wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktéw nalezacych do tej
samej klasy przeciwpasozytniczej) u bydta i owiec.

Ryzyko dla ekosystemow wodnych moze by¢ ponadto zredukowane przez utrzymywanie leczonych
zwierzat z dala od zbiornikow wodnych przez dwa do pigciu tygodni po zastosowaniu produktu.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca — nie wyjmowac z ochronnego, plastikowego
opakowania.

Po pobraniu pierwszej dawki, produkt powinien by¢ wykorzystany w ciggu 28 dni.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wyltacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

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

2259/13

[17. NUMER SERII

Nr serii:



