Etikettering— FR Versie

PERGOSAFE 2 MG

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON

1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Pergosafe 2 mg comprimés pelliculés pour chevaux
pergolide

2. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S)

Chaque comprimé contient :
Pergolide 2,0 mg (équivalant a 2,62 mg de mésilate de pergolide)

‘ 3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimé pelliculé

‘ 4. TAILLE DE L’EMBALLAGE

10 comprimés
30 comprimés
60 comprimés
90 comprimés
100 comprimés
120 comprimés
160 comprimés
240 comprimés

| 5.  ESPECES CIBLES

Chevaux (non destinés a la consommation humaine)

| 6.  INDICATION(S)

‘ 7. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie orale.
Lire la notice avant utilisation.

8. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :
Ne pas utiliser chez les chevaux destinés a la consommation humaine.

Les chevaux traités ne peuvent jamais étre abattus a des fins de consommation humaine.
Le cheval doit avoir été déclaré exclu de la consommation humaine sur son livret d’identification,

conformément aux dispositions réglementaires nationales.

Ne pas utiliser chez les juments productrices de lait destiné a la consommation humaine.

9.  MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)
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Les personnes présentant une hypersensibilité connue au pergolide et les femmes enceintes ou qui
allaitent devraient éviter tout contact avec le produit.
Lire la notice avant utilisation.

10. DATE DE PEREMPTION

EXP {mois/année}

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver dans I’emballage d’origine, de fagon a protéger de de la lumiére.

12. PRE(;AUTIONS PARTICULIEBES POUR L’ELIMINAT}ON DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Elimination : lire la notice

13. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE » ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, LE CAS ECHEANT

A usage vétérinaire. A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

14. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

15. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Pays-Bas

16. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

BE-V590542 (Plaquettes en PVC/PE/PVDC-aluminium)
BE-V590533 (Plaquettes en OPA/aluminium/PVC-aluminium)

17. NUMERO DU LOT DE FABRICATION

Lot {numéro}
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES
THERMOFORMEES OU FILM THERMOSOUDE

PLAQUETTE EN ALUMINIUM

1.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Pergosafe 2 mg comprimés pelliculés
pergolide

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Alfasan Nederland BV

| 3. DATE DE PEREMPTION

EXP {mois/année}

| 4. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

| 5. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE »

A usage vétérinaire.



