B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja exterior

‘1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx 2 mg/ml solucidn inyectable

|2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Dexametasona 2 mg/ml
(como dexametasona fosfato sddico 2,63 mg/ml)

3. TAMARO DEL ENVASE

50 mi
100 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

P vt o rta

5. INDICACIONES DE USO

6. VIAS DE ADMINISTRACION

Caballos: i.v,im,i.ayp.a.
Perros y gatos: iv, imys.c.
Bovino, caprino y porcino: i.veiim.

‘7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo(s) de espera:
Bovino y caprino:
Carne: 8 dias
Leche: 72 horas

Porcino:
Carne: 2 dias después de la administracion intramuscular
Carne: 6 dias después de la administracion intravenosa

Caballos:
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Carne: 8 dias

Su uso no esté autorizado en caballos cuya leche se utiliza para el consumo humano.

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

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 ‘

Alfasan Nederland B.V.

[14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION |

4041 ESP

15. NUMERO DE LOTE |

Lot {nGmero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Viales de vidrio de 100 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx 2 mg/ml solucién inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Dexametasona 2 mg/ml
(como dexametasona fosfato sédico 2,63 mg/ml)

ESPECIES DE DESTINO

H‘ e V0

| 4. VIAS DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo(s) de espera:
Bovino y caprino:
Carne: 8dias
Leche: 72 horas

Porcino:
Carne: 2 dias despueés de la administracion intramuscular
Carne: 6 dias después de la administracion intravenosa

Caballos:
Carne: 8 dias
Su uso no esta autorizado en caballos cuya leche se utiliza para el consumo humano.

6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.
Una vez abierto, fecha limite de utilizacion.........
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| 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 ‘

Alfasan Nederland BV.

| 9. NUMERO DE LOTE |

Lot {ndmero}

MINISTERIO

Pégina 4 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Viales de vidrio de 50 ml

‘1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Alfadexx

|2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

Dexametasona 2 mg/ml

3.  NUMERO DE LOTE |

Lot {ndmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto utilizar antes de 28 dias.
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