
Etikettering– NL Versie BUTAGRAN EQUI

ETIKETTERING

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Kartonnen doos

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Butagran Equi, 200 mg/g, poeder voor oraal gebruik voor paarden

Fenylbutazon

2. GEHALTE AAN WERKZAAM BESTANDDEEL

Per gram:

Fenylbutazon 200 mg

3. FARMACEUTISCHE VORM

Poeder voor oraal gebruik

4. VERPAKKINGSGROOTTE

20 x 5 g

100 x 5 g

5. DOELDIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Paarden

6. INDICATIE(S)

Het product is geïndiceerd voor de behandeling van musculoskeletale condities waar pijnbestrijding en

een reductie in de bijkomende ontsteking nodig is, bv. bij kreupelheid door osteoartritis, bursitis,

laminitis en ontsteking van de zachte weefsels, vooral waar continue mobiliteit gewenst is.

Het is ook waardevol bij het inperken van postoperatieve ontsteking, myositis en andere ontstekingen

van de zachte weefsels.

Het product kan gebruikt worden als antipyreticum in gevallen dat dit aan te raden is, zoals bij virale

luchtweginfecties.

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Lees vóór gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTIJD(EN)

Wachttijd(en):

Niet voor gebruik in paarden die bedoeld zijn voor menselijke consumptie.

Behandelde paarden mogen nooit meer worden geslacht voor menselijke consumptie.

Het paard moet worden verklaard als niet bestemd voor menselijke consumptie onder nationale

paardenpaspoortwetgeving.

9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN
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Lees vóór gebruik de bijsluiter.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP:

Na openen, dient het sachet direct te worden gebruikt.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Niet bewaren boven 25 °C.

Bewaar de sachets in de kartonnen doos.

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 – 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

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederland

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

BE-V437044 (Alu/LDPE/papier/LDPE sachet)

BE-V437035 (PET/LDPE/Alu/LDPE sachet)

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot:
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN

WORDEN VERMELD

Sachet

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Butagran Equi, 200 mg/g, poeder voor oraal gebruik voor paarden

Fenylbutazon

2. GEHALTE AAN WERKZAAM BESTANDDEEL

Fenylbutazon 200 mg/g

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

5 gram

4. TOEDIENINGSWEG

Voor orale toediening.

5. WACHTTIJD(EN)

Wachttijd(en):

Niet voor gebruik in paarden die bedoeld zijn voor menselijke consumptie.

6. PARTIJNUMMER

Lot:

7. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP:

8. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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