Wortlaut der fiir das Behaltnis vorgesehenen Angaben

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Danidol 150 mg/ml Injektionslosung fur Rinder, Schweine und Pferde
Ketoprofen

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthalt:
Ketoprofen 150 mg
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

| 3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

| 4. PACKUNGSGROSSE

100 ml
250 ml

[ 5. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Pferd

[6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

(7. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intravenosen oder intramuskularen Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Wartezeit:

Rind:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden
Pferd:

Essbare Gewebe: 1 Tag
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Schwein:
Essbare Gewebe. 3 Tage



9.

BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10.

VERFALLDATUM

Verwendbar bis {(MM/JJJJ}
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage
Nach dem Anbrechen/Offnen verwendbar bis ...

11.

BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

12.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

13.

VERMERK “FUR TIERE” SOWIE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG
DES TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ERFORDERLICH

Fur Tiere.
DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

| 14.

KINDERWARNHINWEIS

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

| 15.

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Spain)

Mitvertrieb in DE: Ecuphar GmbH, Brandteichstr. 20, D-17489 Greifswald

Vertrieb in Osterreich:
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

16.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul. Nr.: 402117.00.00
AT: Zul. Nr. 8-01005




| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}



Wortlaut der fir die auBere Umhiillung vorgesehenen Angaben

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Danidol 150 mg/ml Injektionslésung fur Rinder, Schweine und Pferde
Ketoprofen

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthalt:
Ketoprofen 150 mg
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

| 3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 100 ml
5x 100 mi
10 x 100 ml
1x250 ml
5x 250 ml

[ 5. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Pferd

[6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Zur intravenosen oder intramuskularen Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Wartezeit:

Rind:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden
Pferd:

Essbare Gewebe: 1 Tag
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.



Schwein:
Essbare Gewebe. 3 Tage

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Versehentliche Selbstinjektion vermeiden. Lesen Sie vor der Anwendung die
Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {(MM/JJJJ}
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13. VERMERK “FUR TIERE” SOWIE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG
DES TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ERFORDERLICH

Fir Tiere.
DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

| 14. KINDERWARNHINWEIS

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

| 15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Spain)



Mitvertrieb in DE:
Ecuphar GmbH, Brandteichstr. 20, D-17489 Greifswald

Vertrieb in Osterreich:
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

[16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT: Zul. Nr. 8-01005
DE: Zul. Nr.: 402117.00.00

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.B. {Nummer}



