p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

TEXTOS DE ETIQUETADO

Caja y Etigueta

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISOL 5 mg/ml solucién oral para lechones
Enrofloxacino

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

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

ENrofloXacino.........coeeeevieiieiieeeeeeeeeen 5,0 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) ........ccccceenn...... 14,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral

4. TAMANO DEL ENVASE

250 ml

5. ESPECIES DE DESTINO
Porcino (Lechones)

6. INDICACIONES DE USO

En lechones (hasta 10 kg):

- Tratamiento de infecciones gastro-intestinales producidas por Escherichia coli. Para
ser utilizado cuando la experiencia clinica y/o los ensayos de sensibilidad indiquen el
enrofloxacino como farmaco de eleccion.

7. MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Administracion por via oral utilizando dosificador.
Lea el prospecto antes de usar.

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 3 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-04



8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Carne: 10 dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

Lea el prospecto antes de usar.

10. EECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias
Una vez abierto el envase, utilizar antes de -------- :

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No procede

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

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

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23
08028 Barcelona
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Representante:

FATRO IBERICA S.L.
Constituciéon 1 P.B. 3
08960 — Sant Just Desvern
Barcelona (Espafa)

16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2047 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote
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