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ANNEXE III

ETIQUETAGE ET NOTICE
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A. ETIQUETAGE
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Les conditionnements unitaires ne comportent pas d’emballage extérieur.

Les sachets/pots en polyéthylène laminé sont groupés dans une boîte de groupage en carton de

12 x 1 kg ou de 6 x 2 kg

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EMDOCOLIN 10%, 100 mg/g, poudre pour administration dans l’eau de boisson/le lait pour veaux et

porcs.

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Sulfate de colistine 100 mg equivalent à 1,9 Mio UI colistine.

3. TAILLE DE L'EMBALLAGE

12 x 1 kg

6 x 2 kg

4. ESPECES CIBLES

Veaux et porcs.

5. INDICATIONS

6. VOIES D’ADMINISTRATION

Orale.

Lire la notice avant utilisation.

7. TEMPS D’ATTENTE

Veau, porc : viande et abats: 1 jour.

8. DATE DE PEREMPTION

Exp:  … {mm/aa}

Après ouverture à utiliser dans 28 jours.

Durée de conservation après dilution dans l’eau: 24h.

Après reconstitution dans le lait : à utiliser immédiatement. Ne pas conserver.

9. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

À conserver à une température ne dépassant pas 25 °C. Ne pas mettre au réfrigérateur. Ne pas congeler.

Protéger de la lumière. A conserver dans un endroit sec.

10. LA MENTION «LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION»

Lire la notice avant utilisation.
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11. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT»

À usage vétérinaire uniquement.

12. LA MENTION “TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS”

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Emdoka bv

14. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Reg.-Nr. BE-V203052

15. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}:
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Pots en polyéthylène de 100 g, 500 g, 1000 g ou de 2000 g

Sachets en polyéthylène laminé de 100 g, 500 g, 1000 g ou de 2000 g

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EMDOCOLIN 10%, 100 mg/g, poudre pour administration dans l’eau de boisson/le lait pour veaux et

porcs.

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Colistini sulfas 100 mg (eq. 1,9 Mio UI).

3. ESPECES CIBLES

Bovin (Veaux) et porcs.

4. VOIES D’ADMINISTRATION

Orale.

Lire la notice avant utilisation.

5. TEMPS D’ATTENTE

Veau, porc : viande et abats: 1 jour.

6. DATE DE PEREMPTION

EXP:  … {mois/année}

Après ouverture à utiliser dans 28 jours.

Durée de conservation après dilution dans l’eau: 24h.

Après reconstitution dans le lait : à utiliser immédiatement. Ne pas conserver.

7. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

À conserver à une température ne dépassant pas 25 °C. Ne pas mettre au réfrigérateur. Ne pas congeler.

Protéger de la lumière. A conserver dans un endroit sec.

8. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Emdoka bv

9. NUMERO DU LOT

LOT{numéro}:


