%;' MINISTERIO
¥ DESANIDAD
<

2

ETIQUETADO

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON PARA VIAL DE 100 ml
CAJA DE CARTON PARA VIAL DE 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TRIMACROL GAN 400 mg/ml + 80 mg/ml suspensién inyectable

‘2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada ml contiene:

Sulfadiazina (sédica) 400 mg/ml

(Equivalente a 435.1 mg de sulfadiazina sddica)
Trimetoprima 80 mg/ml

3. TAMARO DEL ENVASE

100 ml
250 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino, caprino, porcino y caballos.

5. INDICACIONES DE USO

Lea el prospecto antes de usar.

6. VIAS DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular.
Agitar antes de usar.
Lea el prospecto antes de usar.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:
Porcino:
Carne: 15 dias

Bovino:
Carne: 28 dias
Leche: 240 horas (10 dias)
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Ovino:
Carne: 15 dias
Leche: 180 horas (7,5 dias)

Caprino:
Carne: 15 dias
Leche: Su uso no est4 autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

Caballos:
Carne: 42 dias
Leche: Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 28 dias
Fecha limite de utilizacion:

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  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.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SP VETERINARIA SA

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

928 ESP
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115. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Etiqueta para los viales de 100 y 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TRIMACROL GAN 400 mg/ml + 80 mg/ml suspension inyectable

‘2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada ml contiene:

Sulfadiazina (sédica) 400 mg/mi

(Equivalente a 435.1 mg de sulfadiazina sédica)
Trimetoprima 80 mg/mi

‘3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino, caprino, porcino y caballos.

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular.
Agitar antes de usar.
Lea el prospecto antes de usar.

5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Porcino:
Carne: 15 dias

Bovino:
Carne: 28 dias
Leche: 240 horas (10 dias)

Ovino:
Carne: 15 dias
Leche: 180 horas (7,5 dias)

Caprino:
Carne: 15 dias
Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

Caballos:
Carne: 42 dias
Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.
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6. FECHA DE CADUCIDAD |

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 28 dias ...
Fecha limite de utilizacion:

7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SP VETERINARIA SA

9. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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