Etiquetage— Version NL FERTIGEST

ETIKETTERING

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Kartonnen doosje

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Fertigest 0,004 mg/ml oplossing voor injectie
Busereline acetaat

2. GEHALTE AAN WERKZAAM BESTANDDEEL

Bevat per ml:

Werkzaam bestanddeel:
Busereline 0,004 mg
(overeenkomend met 0,0042 mg busereline acetaat)

‘ 3. FARMACEUTISCHE VORM

Oplossing voor injectie

‘ 4. VERPAKKINGSGROOTTE

20 ml
5x 20 ml

‘ 5. DOELDIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Rund (koeien), paard (merries), varken (zeugen en gelten) en konijn (moeren voor reproductie)

|6.  INDICATIE(S)

‘ 7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair of subcutaan gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

8.  WACHTTLID

Wachttijd:
Rund, paard, varken en konijn:
Vlees en slachtafval: nul dagen

Rund en paard:
Melk: nul uren
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9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN, INDIEN NOODZAKELIJK

Van buserelin is aangetoond dat het bij proefdieren foetotoxisch is; daarom mogen zwangere vrouwen
niet met het diergeneesmiddel omgaan.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP:
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.
Na aanbreken, te gebruiken tot:

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Niet bewaren boven 25 °C.
Bewaar de injectieflacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Verwijdering: lees de bijsluiter.

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

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
Vetpharma Animal Health, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanje

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

BE-V520035

‘ 17. PARTIJNUMMER FABRIKANT l

Lot:
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

Injectieflacon

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Fertigest 0,004 mg/ml oplossing voor injectie
Busereline acetaat

(2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

Busereline 0,004 mg
(overeenkomend met 0,0042 mg busereline acetaat)

‘ 3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN ‘

20 ml

|4.  TOEDIENINGSWEG(EN) |

Intramusculair of subcutaan gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

5.  WACHTTIJD(EN)

Wachttijd:

Rund, paard, varken en konijn:
Vlees en slachtafval: nul dagen

Rund en paard:
Melk: nul dagen

6. PARTIINUMMER |

Lot:

|7.  UITERSTE GEBRUIKSDATUM |

EXP:
Na aanbreken, te gebruiken tot:

‘ 8. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” l

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. — UDA

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

REG NL 119604
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