Etiquetage — version NL Zoletil 100

A. ETIKETTERING



Etiquetage — version NL Zoletil 100

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

DOOS

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

ZOLETIL 100 lyofilisaat en oplosvloeistof voor oplossing voor injectie
Tiletamine base
Zolazepam base

2. GEHALTE AAN WERKZAAME BESTANDDEELEN

Een flesje wedersamengesteld produkt bevat:
Tiletamine base (als hydrochloride)............coooviiiiiiiiiiii 250 mg
Zolazepam base (als hydrochloride).............cooviiiiiiiiiiiii 250 mg

3. FARMACEUTISCHE VORM

lyofilisaat en oplosvloeistof voor oplossing voor injectie

4. VERPAKKINGSGROOTTE

Doos met 1 flesje lyofilisaat + 1 flesje oplosvloeistof
Doos met 10 flesjes lyofilisaat + 10 flesjes oplosvloeistof

5. DOELDIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Honden, katten en wilde dieren.

6.  INDICATIES

‘ 7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEGEN

Lees voor gebruik de bijsluiter.

8.  WACHTTILID

Niet van toepassing.

9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN, INDIEN NOODZAKELIJK

Lees voor gebruik de bijsluiter.
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‘ 10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}

‘ 11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN ‘

In zijn oorspronkelijke verpakking op kamertemperatuur tot 25°C bewaren.

Tegen overdreven warmte beschutten.

De wedersamengestelde oplossing kan, beschut tegen licht en op lage temperatuur (2°C — 8°C), 8 dagen in
het oorspronkelijke flesje bewaard worden.

Na reconstitutie gebruiken voor .....................

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten
te worden verwijderd.

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 - Uitsluitend op diergeneeskundig voorschrift verkrijgbaar
diergeneesmiddel.

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

VIRBAC
lére avenue - 2065 m - LID
06516 - Carros (FRANCE)

16. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

BE-V166896

‘ 17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

LOT {nummer}
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

FLESJE LYOFILISAAT

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

ZOLETIL 100 lyofilisaat
Tiletamine base
Zolazepam base

2. GEHALTE AAN WERKZAAME BESTANDDEELEN

THlEtamMINE DASE ..\vititi ittt 250 mg
Z0laZEPAM DASE ..o ettt ettt et et e 250 mg

‘ 3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

|4.  TOEDIENINGSWEGEN

Intramusculair toediening
Intraveneus toediening

(5.  WACHTTLID

‘ 6. PARTIJNUMMER

LOT {nummer}

‘ 7. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}

‘ 8. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

FLESJE OPLOSVLOEISTOF

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

ZOLETIL 100 oplosvloeistof

‘ 2. GEHALTE AAN WERKZAM BESTANDDEL

‘ 3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

5ml

4. TOEDIENINGSWEGEN

Intramusculair toediening
Intraveneus toediening

/5.  WACHTTLID

6. PARTIINUMMER

LOT {nummer}

‘ 7. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}

‘ 8. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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