MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

TEXTOS DE ETIQUETADO

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

ETIQUETA

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ICTHIOVAC-LG LACTOCOCOSIS TRUCHA
Vacuna inactivada en emulsion inyectable para truchas.

ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)

Composicion por dosis (0,1 mi):
Sustancia activa:

Lactococcus garvieae inactivado, cepa TW-446.B3 ............cccccvvvvvvnnnnne

(*) RPS: Porcentaje Relativo de Supervivencia
Adyuvante:

MONEANIAE ISA-TO3 A oo et eenaan

........ RPS > 75% ©

......... 63,6364 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable blanquecina y homogénea.

4. TAMANO DEL ENVASE

500 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Trucha.

6. INDICACION(ES) DE USO
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| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Trucha: a partir de los 20 gramos de peso Vvivo.

La vacuna se administra directamente mediante inyeccién intraperitoneal a dosis de 0,1 ml /
pez .

Programa vacunal recomendado:

Una Unica vacunacion a los 20 g..

Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero grados-dia.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES),S| PROCEDE(N)

No vacunar animales enfermos o portadores de algin microorganismo patégeno.

La inyeccidn accidental es peligrosa — lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto el envase, utilizar en 5 horas.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
Proteger de la luz.
No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
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14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona) Espafa
Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

[ 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1642 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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