INFORMACJE ZAMIESZ.CZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO — OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

(1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.INEGO

Oriverm 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win
[wermektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 10 mg iwermektyny

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA _

Roztwar do wstrzykiwai.

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

'5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce 1 $winie.

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOBI1 DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskdrne. Wylgeznie do jednorazowego uzytku,
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydlo:
Tkanki jadalne: 49 dni. _
Mleko: Nie stosowa¢ u bydta pradukujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Owcee:
Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: Nie stosowac u owiec produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:



Tkanki jadalne: 28 dni.

(0. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyerace stosowania u zwierzat:

Nalezy unikaé nastepujacych praktyk, poniewaz zwiekszaja ryzyko powstawania opornosci i w
rezultacic moga prowadzi¢ do braku skutecznodei leczenia:

- Zbyt czgste i powtarzajace sig stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej grupy. przez dtugi
okres czasu,

- Stosowanie zbyt niskich dawek, ktére moze wynikac z niedoszacowania masy ciata zwierzat, bledow
przy podawaniu produktu lub braku kalibracji na urzadzeniu dozujacym (jezeli jest stosowane).

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, mase ciala zwierzat nalezy okreéli¢ tak dokladnie jak
to mozliwe; nalezy sprawdzié¢ dokladnosé¢ urzadzenia dozujacego.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

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

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszezaé produktem lub zuzytymi opakowaniami wod gruntowych ani rowow
melioracyjnych.

Usuwanie odpadéw: nalezy przeczytaé ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylaeznie 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 I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation |
Orionintie |

FI1-02200 Espoo

Finlandia

tlogo podmiotu odpowiedzialnego |

Lokalny przedstawiciel:

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna SA,

00-446 Warszawa

{logo lokalnego przedstawicicla?

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

Nr pozwolenia:

|17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



MINIMUM INFORMACJ1 ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA SZKLANA 50 ml - OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO N

Oriverm 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwai dla bydta, owice i Swin
Iwermektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) ]

Substancja czynna: iwermektyna 10 mg/ml

'3, ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY T
DAWEK

50 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA | ]

Podanie podskorne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto:

Tkanki jadalne: 49 dni.

Mleko: Nie stosowaé u bydla produkujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: Nie stosowaé u owiee produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 28 dni.

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII ' ]

EXP: {miesige/rok}
Zawartosé otwartego opakowania zuzyé w ciggu 28 dni.
Zawartosé otwartego opakowania zuzy¢ do;



|8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylgeznie dla zwierzat



' MINIMUM INFORMACTI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA SZKLANA 100 ml

I 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oriverm 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydia, owiec i swin
Iwermektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) ]

Substancja czynna: iwermektyna 10 mg/ml

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

100 ml roztwor

(4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie podskorne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku,

5. OKRES(-Y) KARENCIJI |

Okresy karencji:

Bydlo:
Tkanki jadalne: 49 dni.
Mlcko: Nie stosowaé u bydia produkujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Owee:
Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: Nie stosowaé u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 28 dni.

[6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII ]

EXP: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:



|8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylaeznie dla zwierzat



