Etiquetage — Version NL

KETOPROPIG 100 MG/ML

ETIKETTERING

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMEL

Kartonnen doos met een 1 liter HDPE flacon

‘ 1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

KetoProPig 100 mg/ml, orale oplossing voor gebruik in drinkwater, voor varkens

‘ 2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Elke ml bevat:
Ketoprofen 100 mg
Benzylalcohol (E1519) 20 mg

‘ 3. FARMACEUTISCHE VORM

Orale oplossing

/4. VERPAKKINGSGROOTTE

1 liter

‘ 5. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varkens (Vleesvarkens)

|6.  INDICATIES

Symptomatische behandeling ter reductie van koorts in geval van acute infectieuze respiratoire
aandoeningen bij vleesvarkens, in combinatie met een gepaste anti-infectieuze therapie.

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Lees voor gebruik de bijsluiter.

Orale toediening, opgelost in drinkwater. Een toediening verspreid over een periode van 24 uur wordt

aanbevolen.

De aanbevolen dagelijkse hoeveelheid is 3 mg ketoprofen/kg lichaamsgewicht, overeenkomend met

0,03 ml KetoProPig 10% orale oplossing per kg lichaamsgewicht.

Behandelingsduur: 1 dag. Op basis van een risico/baten analyse van de dierenarts kan een verlengde

toediening van 1 tot maximaal 2 dagen worden overwogen .

/8.  WACHTTERMLIN

(orgaan)Vlees : 2 dagen.

‘ 9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK

Lees voor gebruik de bijsluiter.
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WAARSCHUWING VOOR DE GEBRUIKER:

Draag bij het mengen van het diergeneesmiddel persoonlijke beschermende uitrusting,
bestaande uit rubber handschoenen en een veiligheidsbril.

In geval van accidenteel morsen op de huid, het besmette huidoppervlak onmiddellijk wassen
met water en zeep.

In geval van accidenteel oogcontact, de ogen onmiddellijk grondig spoelen met schoon,
stromend water. Raadpleeg een arts indien de irritatie aanhoudt.

Besmette kleding dient te worden verwijderd en iedere spat op de huid dient onmiddellijk te
worden afgewassen . Na gebruik handen wassen.

Overgevoeligheidsreacties (huiduitslag, urticaria) kunnen voorkomen. Personen met een
bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel dienen contact met het
diergeneesmiddel te vermijden.

‘ 10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP. {maand/jaar}
Houdbaarheid na eerste opening van de flacon: 4 maanden
Houdbaarheid na oplossen: 24 uur

‘ 11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Dit diergeneesmiddel behoeft geen speciale voorzorgen voor de bewaring.

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

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de nationale
vereisten te worden verwijderd.

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 BEREIK EN ZICHT VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

Labiana Life Sciences S.A.U.
Venus, 26, Can Parellada
08228 Terrassa - Barcelona
Espagne

Verdeler :

Huvepharma NV
Uitbreidingsstraat 80,
2600 Antwerp, Belgium
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‘ 16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

BE-V329567

‘ 17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot:
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD
1 liter HDPE flacon

‘ 1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

KetoProPig 100 mg/ml, orale oplossing voor gebruik in drinkwater, voor varkens

‘ 2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Elke ml bevat:
Ketoprofen 100 mg
Benzyl alcohol (E1519) 20 mg

‘ 3. FARMACEUTISCHE VORM

Orale oplossing

‘ 4. VERPAKKINGSGROOTTE

1 liter

‘ 5. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varkens (Vleesvarkens)

|6.  INDICATIES

Symptomatische behandeling ter reductie van koorts in geval van acute infecticuze respiratoire
aandoeningen bij vleesvarkens, in combinatie met een gepaste anti-infectieuze therapie.

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Lees voor gebruik de bijsluiter.
Orale toediening, opgelost in drinkwater. Een toediening verspreid over een periode van 24 uurwordt
aanbevolen.

De aanbevolen dagelijkse hoeveelheid is 3 mg ketoprofen/kg lichaamsgewicht, overeenkomend met
0,03 ml KetoProPig 10% orale oplossing per kg lichaamsgewicht.

Behandelingsduur: 1 dag. Op basis van een risico/baten analyse van de dierenarts kan een verlengde
toediening van 1 tot maximaal 2 dagen worden overwogen.

|8.  WACHTTERMLIN

(orgaan)Vlees: 2 dagen.

‘ 9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN, INDIEN NOODZAKELIJK

WAARSCHUWING VOOR DE GEBRUIKER:
Lees voor gebruik de speciale voorzorgsmaatregelen voor de gebruiker in de bijsluiter.
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In geval van accidenteel morsen op de huid, het besmette huidoppervlak onmiddellijk wassen
met water en zeep.

In geval van accidenteel oogcontact, de ogen onmiddellijk grondig spoelen met schoon,
stromend water. Raadpleeg een arts indien de irritatie aanhoudt.

‘ 10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP. {maand/jaar}
Houdbaarheid na eerste opening van de flacon: 4 maanden
Houdbaarheid na oplossen: 24 uur

‘ 11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Dit diergeneesmiddel behoeft geen speciale voorzorgen voor de bewaring.

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

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de nationale
vereisten te worden verwijderd.

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 BEREIK EN ZICHT VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

Labiana Life Sciences S.A.U.
Venus, 26, Can Parellada
08228 Terrassa - Barcelona
Espagne

Verdeler:

Huvepharma NV
Uitbreidingsstraat 80,
2600 Antwerp, Belgium

‘ 16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

BE-V329567

‘ 17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot:



