p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

MINISTERIO —— DEPARTAMENTO DE
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productos sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETADO

medicamentos y MEDICAMENTOS

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA

Cddigo Nacional XXXXX

O

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

YODIMASPEN polvo y disolvente para suspension inyectable
Penetamato iohidrato

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

Cada vial de 5 g de polvo contiene:
Sustancia activa:
Penetamato i0NIArato ...........oviiiiiii i 509

Cada vial de 10 g de polvo contiene:
Sustancia activa:
Penetamato i0hIArato ..........eeviiiieiiiii i 10,0¢g

Una vez reconstituido, 1 ml de la suspension contiene 272,72 mg de penetamato iohidrato

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para suspension inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE

Formatos:

1 vial de polvo de 5,0 g y 1 vial de disolvente de 15 ml.

2 viales de polvo de 5,0 g y 1 vial de disolvente de 15 ml.

4 viales de polvo de 5,0 g y 4 viales de disolvente de 15 ml.
12 viales de polvo de 5,0 g y 12 viales de disolvente de 15 ml.

1 vial de polvo de 10,0 g y 1 vial de disolvente de 30 ml.

2 viales de polvo de 10,0 g y 2 viales de disolvente de 30 ml.

4 viales de polvo de 10,0 g y 4 viales de disolvente de 30 ml.
12 viales de polvo de 10,0 g y 12 viales de disolvente de 30 ml.

’ 5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (vacas en lactacion)
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6. INDICACIONES DE USO

Bovino: Tratamiento de la mastitis causada por cepas de Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactie, Sterptococcus agalactiae y Staphylococcus aureus (no productores de beta-
lactamasas) sensibles a bencilpenicilina.

7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular profunda.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 5dias
Leche: 72 horas (3 dias)

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES S| PROCEDEN

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}
Una vez abierto el envase, uso inmediato
Una vez reconstituido, utilizar antes de...

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
La solucion reconstituida debera conservarse en nevera (entre 2°C y 8°C).
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 7 dias en nevera.

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.
Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCI()N “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE
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Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracién bajo control o supervisién del veterinario

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY 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 CALIER, S.A.
C/Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Vallés (Barcelona), Espafia.

‘ 16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2532 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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ETIQUETA DEL POLVO

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

YODIMASPEN polvo y disolvente para suspension inyectable

Penetamato iohidrato

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

1 vial de polvo contiene:

Penetamato iONIAIAL0 .......ooeeeeiee ettt e e e e e

1 vial de polvo contiene:

Penetamato iONIAIAI0 .......ooeeieeee ettt et e et e e e e e eeeerereaeenneeeenn

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

59
109

| 4. VIA DE ADMINISTRACION

Via IM profunda.

‘ 5. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 5dias
Leche: 72 horas (3 dias)

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote (nUmero)

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD (Mes/Afio)

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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ETIQUETA DILUYENTE

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

YODIMASPEN polvo y disolvente para solucion inyectable.
Penetamato iohidrato

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y

OTRAS SUSTANCIAS

1 vial de diluyente contiene:

Parahidroxibenzoato de MEtilO.........coovvveieiee e 27,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo............cceeeiiiiiieiniiiiee e 2,7 mg

Excipiente acuoso c.s.

1 vial de diluyente contiene:

Parahidroxibenzoato de MEtilO...........cevuiiieiieiiieiiiie e ee i eees 54,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo..........cccceeeeeiiiiiiieeiee e 5,4 mg
Excipiente acuoso c.s.

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

15 ml
30 mi

| 4. ViA DE ADMINISTRACION

Via IM profunda.

‘ 5. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 5dias
Leche: 72 horas (3 dias)

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote (nimero)

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD (Mes/Afio)

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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