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BIJLAGE III

ETIKETTERING EN BIJSLUITER
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A. ETIKETTERING
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN DE PRIMAIRE VERPAKKING

MOETEN WORDEN VERMELD

Etiket 500 ml

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Myorelax Oplossing voor infusie voor paarden

Guaifenesine

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M€ BESTANDDE€L(EN)

1 ml bevat:

Werkzaam bestanddeel:

Guaifenesine 100 mg

3. FARMACEUTISCHE VORM

Oplossing voor infusie.

4. VERPAKKINGSGROOTTE

500 ml

5. DOELDIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Paard (pony’s en paardachtigen, niet bestemd voor menselijke consumptie).

6. INDICATIE(S)

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Toedieningsweg: intraveneus.

Lees vóór gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTIJD(EN)

Wachttijd: niet toegestaan voor gebruik bij paarden die voor humane consumptie bestemd zijn.

9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN)

De vloeistof mag geen kristallen bevatten. Indien dit wel het geval is, kunnen de kristallen door een

lichte verwarming weer opgelost worden.

Lees vóór gebruik de bijsluiter.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP: {maand/jaar}

Na aanprikken van de flacon: direct gebruiken.
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11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Niet in de vriezer bewaren.

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Verwijdering: lees de bijsluiter.

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN

VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET

GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

Op diergeneeskundig voorschrift.

14. VERMELDING “BUITEN HET  ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik  van kinderen bewaren.

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE

HANDEL BRENGEN

Dechra Veterinary Products NV

Achterstenhoek 48

2275 Lille

België

16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

BE-V116261

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot:


