OZNACENI NA OBALU

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
1x5ml 10x 5 ml,

1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml,

1 x50 ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,

1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml,

1 x250ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml,

1 x 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOMEC 10 mg/ml injekéni roztok
Ivermectinum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Ivermectinum 10 mg v 1 ml
Pomocné latky:
Glycerolformal, Propylenglykol

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Cira, bezbarva nebo nazloutla kapalina.

| 4. VELIKOST BALENI

5 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, ovce, prasata.

| 6. INDIKACE

Ptipravek je indikovan pro uc¢innou 1é¢bu a zamezeni Sifeni parazitarnich onemocnéni: viz. ptibalova
informace.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot:

Doporucend davka 0,2 mg ivermektinu na kg Zzivé hmotnosti (odpovida 1 ml piipravku/50 kg zivé
hmotnosti). Aplikace se provadi subkutanné do volné kiize pted nebo za lopatkou.

V piipadé podkozni stfeCkovitosti je tfeba skot oSetfit co nejdiive po ukonceni naletu stiecka.

Ovce:

Doporucend davka 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovidéa (odpovida 0,5 ml ptipravku/
25 kg zivé hmotnosti). Aplikace se provadi subkutdnné do volné ktize mezi plecemi. U ovci pied
stiizi se pred vlastni aplikaci davky ujistéte, zda jehla pronikla vinou a kazi.

Pii oSetfeni proti psoroptovému ov¢imu svrabu se 1écba po 7 dnech opakuje.

Prasata:

Doporucend davka 0,3 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml ptipravku/ 33 kg zivé
hmotnosti). Pfipravek musi byt poddvan pouze subkutanné v oblasti $ije v doporucené davce.

Injekéni roztok mize byt podavan jakymkoli standardnim automatickym dévkovacem nebo injekcni
stiikackou.



Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ovce, prasata: maso: 28 dnd
Skot: maso: 49 dnti
MIéko — u zvirat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dni pied porodem.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE |
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE |
EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po 1. otevieni spotfebujte do: ...

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chraiite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Ptipravek je toxicky pro vodni organismy. VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad,

ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.

Na predpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“ |
Uchovavat mimo dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |
Bioveta, a.s., I[vanovice na Hané, Ceské republika

| 16. REGISTRACNI CISLO(A) |
96/057/07-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |
Sarze:




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéné injekéni lahvicky II. HT o objemu 100ml
Plastové injekéni lahvi¢ky o objemu 250 ml a 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOMEC 10 mg/ml injekéni roztok
Ivermectinum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Ivermectinum 10 mg v 1 ml
Pomocné latky:
Glycerolformal, Propylenglykol

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Cira, bezbarva nebo nazloutla kapalina.

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml, 250 ml, 500 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, ovce, prasata.

| 6. INDIKACE

Ptipravek je indikovan pro uc¢innou 1é¢bu a zamezeni Sifeni parazitarnich onemocnéni: viz. ptibalova
informace.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Ovce, prasata: maso: 28 dnil
Skot: maso: 49 dni
MIéko — u zvitat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dni pted porodem.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do: ...

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chraiite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA




Ptipravek je toxicky pro vodni organismy. VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.

Na ptedpis.

| 14.  OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi* |
Uchovévat mimo dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |
Bioveta, a.s., Ivanovice na Hané, Ceska republika

| 16. REGISTRACNI CISLO(A) |
96/057/07-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |
Sarze:




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéné injekeni lahvicky 1. a II. hydrolytické tfidy o objemu 7 ml, 20 ml, 50 ml uzaviené gumovou
injekéni zatkou, kterd je zajisténa hlinikovou pertli.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOMEC 10 mg/ml injekéni roztok
Ivermectinum

| 2. MNOZSTVIi LECIVE LATKY

Ivermectinum 10,0 mg v 1 ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5 ml, 20 ml, 50 ml

| 4. CESTA PODANI

Subkutanni podani.

| 5.  OCHRANNA LHUTA

Ovce, prasata: maso: 28 dnd
Skot: maso: 49 dni
MIéko — u zvirat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dni pied porodem.

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: ...

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



