p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

CAJA CON 1 FRASCO DE 500 ml/1 Litro O BIDON DE 2,5 /5 Litros

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAMEC SOLUCION PARA UNCION DORSAL CONTINUA PARA BOVINOS 5 mg/ml
Ivermectina

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

Sustancia activa: lvermectina.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucién para uncion dorsal continua
4.  TAMANO DEL ENVASE

500 ml

11

251

51

5. ESPECIES DE DESTINO
Bovino.

6. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

1 ml por 10 kg de peso vivo.

Estimar el peso vivo con tanta precisibn como sea posible antes de calcular la dosis. El
medicamento debe ser aplicado a lo largo de la linea dorsal en una banda estrecha que se
extiende desde la cruz hasta al nacimiento de la cola.

7. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 28 dias.

No usar en vacas en lactacion cuya leche se utiliza para el consumo humano. No usar en
vacas en gestacion, cuya leche se utiliza para el consumo humano, durante los 60 dias previos
al parto.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Muy inflamable — No fumar. Mantener alejado del calor, de chispas, llamas u otras fuentes de
ignicion.
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Mantener el envase en el embalaje exterior perfectamente cerrado y en posicion vertical para para
protegerlo de la luz. Temperatura de conservacién: ninguna.

Puede producirse un enturbamiento cuando Virbamec solucién para uncién dorsal continua se
almacena por debajo de 0 °C. Dejando alcanzar la temperatura ambiente se reestableceré el
aspecto normal sin afectar la eficacia.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO 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 la normativa vigente.

La ivermectina es EXTREMADAMENTE PELIGROSA PARA LOS PECES Y LA VIDA
ACUATICA. El animal tratado no debe tener acceso directo a aguas superficiales ni a
corrientes de agua. No contaminar las aguas superficiales ni las corrientes de agua con el
medicamento o el envase usado.

11. LA MENCI()N' “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA
VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

13. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francia

Representante del titular
Virbac Espafa, S.A. - ¢c/Angel Guimera 179-181- 08950 Esplugues de Llobregat - Barcelona -
Espaia

14. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1676 ESP
15. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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ETIQUETA DEL FRASCO DE 500 ml/1 Litro Y BIDONES DE 2,5/5 Litros

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VIRBAMEC SOLUCION PARA UNCION DORSAL CONTINUA PARA BOVINOS 5 mg/ml
Ivermectina

2. CANTIDAD DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)
Ivermectina 0,5 % p/v (5 mg/ml)
3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

500 ml
11
251
51.

4. TIEMPO DE ESPERA
Carne: 28 dias.
5. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Muy inflamable — No fumar. Mantener alejado del calor, de chispas, llamas u otras fuentes de
ignicion.

Mantener el envase en el embalaje exterior perfectamente cerrado y en posicién vertical para
protegerlo de la luz. Temperatura de conservacion: ninguna.

Puede producirse un enturbamiento cuando Virbamec solucién para uncién dorsal continua se
almacena por debajo de 0 °C. Dejando alcanzar la temperatura ambiente se reestablecera el
aspecto normal sin afectar la eficacia.

6. NUMERO DE LOTE
Lote {numero}
7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Una vez abierto el envase utilizar antes de:

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

9. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC - lere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francia
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Representante del titular
Virbac Espafia, S.A. - c/Angel Guimera 179-181 - 08950 Esplugues de Llobregat - Barcelona -
Espaia
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