OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe — fiolka 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxiton, 10 I.U./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, koni i psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Oksytocyna 10 L.U.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA
1x10ml
5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, koza, kon, pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Produkt przeznaczony do wstrzykiwan podskérnych, dozylnych i domig§niowych.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydto, owca, koza, kon:
Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

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

Wylgcznie 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 niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOWIER Biowet Drwalew Sp. z o.0.
@ AWM ul. Grojecka 6
oY - eI 05-651 Drwalew, Polska

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

Pozwolenie nr 2520/16

[17. NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe — butelka 100 ml i 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxiton,10 I.U./ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, kdz, koni i psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Oksytocyna 10 L.U.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 100 ml
1 x250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, koza, kon, pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Indukcja porodu u klaczy.

Stymulacja kurczliwosci macicy w przypadku:

- przedtuzania si¢ akcji porodowe;j,

- atonii macicy po porodzie (bezwlad poporodowy macicy - brak kurczliwosci migsniowki gladkiej
macicy), co uniemozliwia inwolucj¢ macicy,

- atonii i zaburzenia w kurczliwos$ci macicy po zabiegu cesarskiego cigcia i zmniejszenie krwawienia
poprzez obkurczenie naczyn krwiono$nych.

Wydalenie tozyska i pozostatosci wydzielin po porodzie oraz po odejmowaniu tozyska.

Stymulacja laktacji po porodzie, przy bezmleczno$ci poporodowe;.

Przy leczeniu u kréw (antybiotykami podawanymi dowymieniowo) ostrego i przewlekltego zapalenia
gruczotu mlekowego w celu jego opréznienia z wydzieliny zapalnej 1 ulatwienia penetracji lekow

w wymieniu krowy.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Produkt przeznaczony do wstrzykiwan podskornych, dozylnych i domig$niowych.

Zastosowanie potoznicze (dozylnie, domigsniowo lub podskornie):
Krowy i klacze: 75-100 I.U. (7,5-10 ml)
Owce 1 kozy: 30-50 L.U. (3-5 ml)



Suki: 5-25 LU. (0,5-2,5 ml)

Stymulacja laktacji (dozylnie):
Krowy i klacze: 10-20 L.U. (1-2 ml)
Owce i kozy: 5-20 I.U. (0,5-2 ml)
Suki: 2-10 1.U. (0,2-1 ml)

W przypadku podawania dozylnego zaleca si¢ ograniczenie dawki do ok. 4 stosowanej domiesniowo.
Przed podaniem leku nalezy podgrzaé¢ go do temperatury ciala i podawa¢ po uprzednim rozcienczeniu
roztworem soli fizjologicznej badz glukozy, w powolnym wlewie dozylnym lub powoli aplikowaé ze
strzykawki.

Zaleca sig, aby rozpoczyna¢ podanie od najmniejszej dawki w danym zakresie. W razie konieczno$ci
podanie leku mozna powtdrzy¢ po uptywie co najmniej 30 minut.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydto, owca, koza, kon:
Tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

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

Wylgcznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

| 14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM




| DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOMWIERE Biowet Drwalew Sp. z o.0.
@ AWM ul. Grojecka 6
oY - ;eI 05-651 Drwalew, Polska

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

Pozwolenie nr 2520/16

[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 10 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxiton, 10 I.U./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, koni i psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Oksytocyna 10 L.U./ml

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

10 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskdrne, dozylne lub domig$niowe.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydto, owca, koza, kon:
Tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero dni.

6. NUMER SERII
Nr serii:
7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylgcznie dla zwierzat

BIOWI Biowet Drwalew Sp. z o.0.
5):0/ AR ul. Grojecka 6
EY ol 05-651 Drwalew, Polska



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml, 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioxiton, 10 I.U./ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, koni i psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Oksytocyna 10 L.U.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, koza, kon, pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydto, owca, koza, kon:
Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

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

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOMWERE Biowet Drwalew Sp. z o.0.
@ AWM ul. Grojecka 6
e e Pl 05-651 Drwalew, Polska

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

Pozwolenie nr 2520/16

[17. NUMER SERII

Nr serii:



