MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
. productos sanitarios

E IGUALDAD

ETIQUETADO

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

BOTELLA DE POLIETILENO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BIOCOM P Vet suspension inyectable para visones

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE
ACTIVA(S)

LA(S) SUSTANCIA(S)

Por dosis (1 mL):
Ingredientes activos:
Virus de la enteritis del vison inactivado tipos 1y 2

Toxoide de Clostridium botulinum tipo C
Pseudomonas aeruginosa inactivada:

Serotipo 5 de BPA***
(Cepas PA5G-485 y PA5SM-485-P)

Serotipo 6 de BPA***
(Cepas PA6G-485, PA6M-485-JA y PA6M-485-JB)

Serotipo 7-8 de BPA***
(Cepas PA7G-485 y PA7TM-485-347)

* DP80 = Dosis que protege, al menos, el 80 % de los animales
*PR = unidad de potencia relativa
**BPA = Bacteria Pseudomonas aeruginosa

= 1 DP80*

= 40 DP80*

=1 PR*

=1 PR*

=1 PR*

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensioén inyectable

| 4. TAMARO DEL ENVASE

500 mL (500 dosis)
250 mL (250 dosis)
100 mL (100 dosis)

[ CORREQ ELECTRONICO |
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5. ESPECIES DE DESTINO ‘

Visones

[ 6. INDICACION(ES) DE USO |

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

Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA |

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

Lea el prospecto antes de usar

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

EXP{mes/afno}
Una vez abierto, usar de inmediato.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y trasladar refrigerado. (entre 2°C y 8°C)
No congelar.
Proteger de la luz directa del sol

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

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.
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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

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Paises Bajos

Teléfono: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465
Correo electrénico: info@nfe.nl

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

3603 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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