: DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

¥  MINISTERIO n agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

TEXTOS DE ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Distemink Vet liofilizado y disolvente para suspension inyectable para visones

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Virus del moquillo canino, vivo atenuado, cepa Lederle  10%° a 10*8 EIDso/dosis

(3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

[4. TAMARNO DEL ENVASE

250 dosis de liofilizad y 250 mL de disolvente
100 dosis de liofilizad y 100 mL de disolvente

| 5. ESPECIES DE DESTINO
Visones
| 6. INDICACION(ES) DE USO
| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Suspension inyectable. Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

[o. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconstituido, uso inmediato.
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PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz directa del sol.

12.

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

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13.

LA MENCION “USO VETERINARIO”, 'Y LAS CONDICIONES O
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.

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

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Paises Bajos

Tel.: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465
Correo electronico: info@nfe.nl

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3641 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

DISTEMINK VET LIOFILIZADO Y DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYECTABLE PARA VISONES- 3641ESP - Etiquetado

Lote {numero}

MINISTERIO DE SANIDAD,
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

ETIQUETA DEL LIOFILIZADO

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Distemink Vet liofilizado y disolvente para suspensién inyectable para visones

ACTIVA(S)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)

Virus del moquillo canino, vivo atenuado, cepa Lederle

1030 a 10*8 EIDso/dosis

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

| 4. TAMARNO DEL ENVASE
250 dosis
100 dosis
| 5. ESPECIES DE DESTINO
Visones
| 6. INDICACION(ES) DE USO
| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Suspension inyectable. Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO DE ESPERA

[o. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconstituido, uso inmediato.
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PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz directa del sol.

12.

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

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13.

LA MENCION “USO VETERINARIO”, 'Y LAS CONDICIONES O
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, S| PROCEDE

Uso veterinario.

14.

ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
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

United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7
6612 AE Nederasselt
Paises Bajos

Tel.: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465
Correo electronico: info@nfe.nl

| 16.

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3641 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

DISTEMINK VET LIOFILIZADO Y DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYECTABLE PARA VISONES- 3641ESP - Etiquetado

Lote {nGmero}

MINISTERIO DE SANIDAD,
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

ETIQUETA DEL DISOLVENTE

| 1. NOMBRE DEL DISOLVENTE

Disolvente para Distemink Vet

| 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN, O EN NUMERO DE DOSIS
250 mL
100 mL

| 3. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.

| 4. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

| 5. NUMERO DE LOTE

Lote {ndamero}

| 6. FECHA DE CADUCIDAD
CAD {mes/afio}
| 7. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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