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A. ETIKETTERING
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Doos met één injectieflacon van 100 ml

Doos met één fles van 250 ml

Doos met 10 dozen met daarin elk 1 injectieflacon van 100 ml

Doos met 30 dozen met daarin elk 1 injectieflacon van 100 ml

Doos met 12 dozen met daarin elk 1 fles van 250 ml

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Peniyet vet 300 mg/ml suspensie voor injectie bij runderen, schapen en varkens.

Procaïne benzylpenicilline monohydraat

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

Per ml:

Procaïne benzylpenicilline monohydraat…………………..300 mg

(overeenkomend met 170,40 mg benzylpenicilline)

3. FARMACEUTISCHE VORM

Suspensie voor injectie

4. VERPAKKINGSGROOTTE

100 ml

250 ml

10x100 ml

30x100 ml

12x250 ml

5. DOELDIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Rund, schaap en varken

6. INDICATIE(S)

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Voor intramusculair gebruik. Goed schudden voor gebruik.

Lees vóór gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTIJDEN

Wachttijden:

Varkens:

Vlees en slachtafval: 6 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot vijf dagen

   8 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen

Runderen:

Vlees en slachtafval: 6 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen

   8 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen

Melk: 96 uren (4 dagen)
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Schapen:

Vlees en slachtafval: 4 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen

   6 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen

Melk: 156 uur (6,5 dagen)

9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN, INDIEN NOODZAKELIJK

Penicillinen en cefalosporinen kunnen af en toe ernstige allergische reacties veroorzaken. Zie de

bijsluiter voor waarschuwingen voor de gebruiker.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}

Na openen gebruiken vóór: <Uitsluitend voor individuele doos>

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen bij 2 °C - 8 °C.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren in een koelkast.

Bewaar de injectieflacon/fles in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

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

Laboratorios Syva, s.a.u.

Avda. Párroco Pablo Díez,

49-57 (24010) León

Spanje

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

BE-V541520

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot {nummer}
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Etiket injectieflacon 100 ml

Etiket voor fles van 250 ml

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Peniyet vet 300 mg/ml suspensie voor injectie bij runderen, schapen en varkens.

Procaïne benzylpenicilline monohydraat

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

Per ml:

Procaïne benzylpenicilline monohydraat…………………..300 mg

(overeenkomend met 170,40 mg benzylpenicilline)

3. FARMACEUTISCHE VORM

Suspensie voor injectie

4. VERPAKKINGSGROOTTE

100 ml

250 ml

5. DOELDIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Rund, schaap en varken

6. INDICATIE(S)

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Voor intramusculair gebruik.  Goed schudden voor gebruik.

Lees vóór gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTIJDEN

Wachttijden:

Varkens:

Vlees en slachtafval: 6 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen

   8 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen

Runderen:

Vlees en slachtafval: 6 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen

   8 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen

Melk: 96 uren (4 dagen)

Schapen:

Vlees en slachtafval: 4 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen

   6 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen

Melk: 156 uur (6,5 dagen)
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9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN, INDIEN NOODZAKELIJK

Lees vóór gebruik de bijsluiter.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}

Na openen uiterlijk gebruiken vóór:

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen bij 2 °C - 8 °C.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren in een koelkast.

Bewaar de injectieflacon/fles in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

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”

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

HANDEL BRENGEN

Laboratorios Syva s.a.u.

Avda. Párroco Pablo Díez,

49-57 (24010) León

Spanje

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

BE-V541520

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot {nummer}


