agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

TEXTOS DE ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA CON FRASCO DE 250 ml/1 L
BOLSA (TIPO MOCHILA)DE1L/25L/5L

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TAURADOR 5mg/ml SOLUCION POUR-ON PARA BOVINO
Doramectina

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

Cada ml contiene:
Doramectina: 5 mg
Azul brillante FCP (E133): 0,007 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal continua.

4. TAMANO DEL ENVASE

250 mL
1L
2,5L
5L

5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

6. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento por Infeccion por nematelmintosgastrointestinales, lombrices pulmonares, lombri-
ces oculares, urdimbre, piojos chupadores y mordedores, 4caros de la sarna y moscas de la
mar en el ganado.

Lea el prospecto antes de usar.
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7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION |

Un Gnico tratamiento de 500 ug de doramectina/kg de peso vivo, equivalente a 1 ml del medi-
camento veterinario por 10 kg de peso vivo, aplicado topicamente a lo largo de la linea media
del dorso en una franja estrecha entre la cruz y el inicio de la cola.

Uso externo solamente.
Lea el prospecto antes de usar.

GUIA DE DOSIFICACION LOS ANIMALES DEBEN PESARSE Y
AGRUPARSE SEGUN SU PESO VIVO PARA
EVITAR LA INFRADOSIFICACION O
SOBREDOSIFICACION*
PESO VIVO DOSIS NUMERO DE DOSIS COMPLETA POR
POR PAQUETE
ANIMAL | 250ml | 1 litro 2,5 5 li- 10 20
litros tros litros | litros
100 kg 10 ml 25 100 250 500 1000 2000
150 kg 15 ml 16 66 166 333 666 1333
200 kg 20 ml 12 50 125 250 500 1000
250 kg 25 ml 10 40 100 200 400 800
300 kg 30 ml 8 33 83 166 333 666
350 kg 35 ml 7 28 71 142 285 571
400 kg 40 ml 6 25 62 125 250 500
450 kg 45 ml 5 22 55 111 222 444
500 kg 50 ml 5 20 50 100 200 400
550 kg 55 ml 4 18 45 90 181 363
600 kg 60 ml 4 16 41 83 166 333

* Dosis de 1ml por 10kg de peso vivo.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: 35 dias.

No usar en animales en lactacion cuya leche se destine para consumo humano. No usar en
novillas o vacas gestantes cuya leche se destine para consumo humano, en los 2 meses pre-
vios al parto.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N) |

PRECAUCIONES: MUY INFLAMABLE. MANTENER ALEJADO DEL CALOR, CHISPAS,
LLAMAS U OTRAS FUENTES DE IGNICION.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-
rio a los animales: los usuarios deben llevar guantes de latex y botas con un recubrimiento im-
permeable cuando apliquen el medicamento. Usar solamente en zonas bien ventiladas i exte-
riores. Lea el prospecto antes de usar para obtener las advertencias completas del usuario.
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‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}
Fecha limite de utilizacion:
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Proteger de la luz.

No refrigerar.

Conservar el envase original perfectamente cerrado.

Evitar la introduccion de contaminacion.

No utilizar después de la fecha de caducidad la cual esta indicada en la caja o la etiqueta des-
pués de “CAD”.

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

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCI()N' “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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Represente local:
Laboratorios Karizoo, S.A.
Pol. Ind. La Borda

Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui
Espaia

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2913 ESP

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO
250 ml, 1L, 2,5L, 5L, 10L, 20L

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TAURADOR 5mg/ml SOLUCION POUR-ON PARA BOVINO
Doramectina

ACTIVA(S)

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

Cada ml contiene:
Doramectina: 5 mg
Azul brillante FCP (E133): 0,007 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal continua.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

250 mL
1L
2,5L
5L
10L
20 L

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera:
Carne: 35 dias.
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No usar en animales en lactacion cuya leche se destine para consumo humano. No usar en
novillas o vacas gestantes cuya leche se destine para consumo humano, en los 2 meses pre-
vios al parto.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N) |

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}
Fecha limite de utilizacion:
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Proteger de la luz.
No refrigerar.
Lea el prospecto antes de usar.

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

Lea el prospecto antes de usar.

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.
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15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR
COMERCIALIZACION

DE

LA AUTORIZACION DE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Represente local:
Laboratorios Karizoo, S.A.
Pol. Ind. La Borda

Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui
Espaia

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2913 ESP

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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