ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko z 5 fiolkami zawierajacymi 4 ml oraz pudelko z 5 fiolkami zawierajacymi 20 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracox-5 zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustne;j

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJICZYNNYCH

W dawce 0,004 ml:

Eimeria acervulina HP 500 - 650 oocyst
Eimeria maxima CP 200 - 260 oocyst
Eimeria maxima MFP 100 - 130 oocyst
Eimeria mitis HP 1000 - 1300 oocyst
Eimeria tenella HP 500 - 650 oocyst

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x4 ml (1000 dawek)
5x 20 ml (5000 dawek)

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

l6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Do rozpylania na kurczgta mozna zastosowac rozpuszczalnik.

|7. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji: zero dni.

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Po otworzeniw/rozcienczeniu nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIPODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac itransportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
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Chroni¢ przed $wiatlem.

10. NAPIS,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|1 1. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1703/06

15. NUMER SERII

Lot
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sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki 4 mli 20 ml

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracox-5

v

2. SKELAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

W dawce 0,004 ml:

E. acervulina HP 500 - 650 oocyst
E. maxima CP 200 - 260 oocyst
E. maxima MFP 100 - 130 oocyst
E. mitis HP 1000 - 1300 oocyst
E. tenella HP 500 - 650 oocyst

4 ml (1000 dawek)
20 ml (5000 dawek)

3. NUMER SERII

Lot {numer}

l[4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Po otworzeniw/rozcienczeniu nalezy zuzy¢ natychmiast.

12



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (ETYKIECIE)
ROZPUSZCZALNIKA

Etykie ta butelki 100 ml oraz 500 ml

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
[Solvent for Paracox for spray-on-chickens administration (BE)]

Butelka 100 ml
Butelka 500 ml

2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

3. DROGIPODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke Paracox-5/-8.

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIPODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze 2 °C — 25 °C.

|6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

7. NUMER SERII |

Lot
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