PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka — HDPE lahvi¢ka — 50 ml a 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Moxisolv LA 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
Moxidectinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Moxidectinum 100 mg
Pomocni latka:

Benzylalkohol (E1519) 70 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
200 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Maso: 108 dnti.

MiIéko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. U biezich zvitat, jejichz
mléko bude urceno pro lidskou spotiebu, nepouzivat béhem 80 dni pted predpokladanym porodem.

Ochranna lhiita je zaloZena pouze na jednorazovém podani injekce do ur¢eného mista na uchu.



9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U tohoto piipravku byla zjisténa rizika pro zivotni prostfedi a plati zvlastni opatfeni. Pfed pouzitim
Ctéte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.
Po 1. otevieni spotiebujte do:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNAC‘ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited
Unit 2/3/4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

D24 FHOV

Irsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/014/23-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa — HDPE lahvicka — 50 ml a 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Moxisolv LA 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
Moxidectinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Moxidectinum 100 mg
Pomocna latka:

Benzylalkohol (E1519) 70 mg

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok

4.  VELIKOST BALENI

50 ml
200 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Maso: 108 dnti.
Mléko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. U biezich zvifat, jejichz
mléko bude urceno pro lidskou spotiebu, nepouzivat béhem 80 dni pted predpokladanym porodem.

Ochranna lhtita je zaloZena pouze na jednorazovém podani injekce do ur¢eného mista na uchu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)




U tohoto pfipravku byla zjiSténa rizika pro Zivotni prostiedi a plati zvlaStni opatfeni.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.
Po 1. otevieni spotfebujte do:

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

13. OZNA(VZ‘ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETIJ*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited
Unit 2/3/4 Airton Close
Tallaght

Dublin 24

D24 FHO9V

Irsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/014/23-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot




