¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%‘Q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN LA ETIQUETA DEL EMBALAJE EXTERIOR
[Embalaje exterior / Caja de cartén para envases de varias unidades]

12 x 500 ml

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml solucién para perfusiéon para caballos, bovino, ovino, caprino y
porcino.

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

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Gluconato célcico para solucién inyectable 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloruro de magnesio hexahidrato 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnesio)
Acido bdérico 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucion para perfusion.

4.  TAMANO DEL ENVASE

12 x 500 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino, ovino, caprino, porcino

| 6. INDICACION(ES) DE USO |

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION |

Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA
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Tiempo(s) de espera:

Bovino, ovino, caprino, caballos:Carne: Cero dias
Leche: Cero horas
Porcino: Carne: Cero dias

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

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

Fecha de caducidad: {mes/afio}
Una vez desencapsulado, uso inmediato

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No refrigerar o congelar.

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

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCIC')N' “USO VETERINARIO” Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion exclusiva por el
veterinario.

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

Titular de la autorizacién de comercializacion
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner StrafRe 19

49377 Vechta
Alemania
L MINISTERIO
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Representante local:
Laboratorios SYVA S.A.U.,
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon (Espafia)

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4044 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN LA ETIQUETA DEL ENVASE PRIMARIO
[Envase primario]

El envase primario con prospecto puede utilizarse en caso de que no sea posible
colocar una etiqueta combinada por falta de espacio en el caso de los envases mul-
tilingues.

1 x 500 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml solucion para perfusion para caballos, bovino, ovino, caprino y
porcino.

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

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Gluconato célcico para solucién inyectable 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloruro de magnesio hexahidrato 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnesio)
Acido bérico 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucién para perfusion.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 x 500 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino, ovino, caprino, porcino

[ 6. INDICACION(ES) DE USO |

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION |

Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo(s) de espera:
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Bovino, ovino, caprino, caballos:Carne: Cero dias
Leche: Cero horas
Porcino: Carne; Cero dias

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

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

Fecha de caducidad: {mes/afio}
Una vez desencapsulado, uso inmediato

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No refrigerar o congelar.

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

UuSo

13. LA MENCION “USO VETERINARIO” Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE

DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion exclusiva por el

veterinario.

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
COMERCIALIZACION

AUTORIZACION DE

Titular de la autorizaciéon de comercializaciéon
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stral3e 19

49377 Vechta

Alemania

Representante local:
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Laboratorios SYVA S.A.U.,
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon (Espafia)

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

4044 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:
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