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TEXTOS DE ETIQUETADO Y PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA CON UN FRASCO DE 111,2 G

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MACROMUTIN 450 mg/g POLVO ORAL AVES Y CERDOS
Hidrégenofumarato de tiamulina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y

OTRAS SUSTANCIAS
IE= N0 0101 [T T PR 364,4 mg
equivalente a Hidrégenofumarato de tiamulina ......... 450 mg
EXCIPIENTE C.S.P. wevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieiiiei e 1g

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Polvo para administracion en agua de bebida

| 4. TAMARNO DEL ENVASE |

Frascode 111,2 g

| 5. ESPECIES DE DESTINO |

Aves (pollos de engorde, gallinas ponedoras, gallinas reproductoras y pavos) y Porcino.

| 6. INDICACIONES DE USO

Aves (Pollos de engorde, gallinas ponedoras, gallinas reproductoras y pavos):
Tratamiento y prevencion de la enfermedad respiratoria cronica (CRD) causada por
cepas sensibles a tiamulina: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis.

Porcino:

-Tratamiento de la neumonia enzodtica causada por cepas sensibles a tiamulina:
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis.

-Tratamiento de la disenteria hemorragica causada o complicada por cepas sensibles a
tiamulina: Brachyspira hyodysenteriae

7. MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via oral, administracion en agua de bebida
Lea el prospecto antes de usar.
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8. TIEMPO DE ESPERA |

Carne:

Porcino: 6 dias

Pollos de engorde, gallinas ponedoras y gallinas reproductoras: 6 dias
Pavos: 6 dias

Huevos: 0 dias

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

Lea el prospecto antes de usar

10. FECHA DE CADUCIDAD ‘

CAD {Mes/Aio}
Una vez abierto el envase uso inmediato

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE
Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

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

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Vallés (Barcelona), Espafia.
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| 16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1733 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA FRASCO DE 111,2 G

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO |

MACROMUTIN 450 mg/g POLVO ORAL AVES Y CERDOS
Hidrégenofumarato de tiamulina

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

TIAMUIINGL e 364,4 mg
eguivalente a Hidrogenofumarato de tiamulina............ 450 mg
EXCIPIENTE C.S.P. tiiriiiiiii et 1g

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Polvo para administracion en agua de bebida

| 4. TAMARO DEL ENVASE |

111,2 g

| 5. ESPECIES DE DESTINO |

Aves (pollos de engorde, gallinas ponedoras, gallinas reproductoras y pavos) y Porcino.

| 6. INDICACIONES DE USO |

Lea el prospecto antes de usar.

| 7. MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION |

Via oral, administracion en agua de bebida

| 8. TIEMPO DE ESPERA |

Carne:

Porcino: 6 dias

Pollos de engorde, gallinas ponedoras y gallinas reproductoras: 6 dias
Pavos: 6 dias

Huevos: 0 dias
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‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIALES SI PROCEDEN

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
Una vez abierto el envase uso inmediato

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE
Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

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

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Vallés (Barcelona), Espafia.

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1733-ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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