Etiquetage— Version NL

READYCEF

GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING VERPAKKING VERMELD MOETEN

WORDEN (LABEL OP FLACON) )

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

READYCEF 50 mg/ml suspensie voor injectie voor varkens en runderen.

Ceftiofur (als ceftiofur hydrochloride)

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

Ceftiofur (als ceftiofur hydrochloride) 50 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTISCHE VORM

Suspensie voor injectie

‘ 4. VERPAKKINGSGROOTTE

100 ml
250 ml

‘ 5.  DIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varken en rund

|6.  INDICATIE(S)

Lees voor gebruik de bijsluiter.

‘ 7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair injectie bij varkens en subcutaan injectie bij runderen.
Goed schudden voor gebruik
Lees voor gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTLJD

Varkens: (Orgaan) vlees: 5 dagen

Runderen: (Orgaan) vlees: 8 dagen.
Melk: nul dagen.

9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

Penicillines en cefalosporinen kunnen soms ernstige allergische reacties veroorzaken.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP: einde MM/ Jaar
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Houdbaarheid na eerste opening van de container: 28 dagen
Na openen, gebruiken voor ...

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Niet bewaren boven 25 ° C.
Niet in de koelkast of vriezer bewaren
Bewaar de flacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

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

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 — UDD - 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

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Spanje

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

NL: REG NL 106259
BE: BE-V367035

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Partij
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ETIKETTERING

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING VERMELD MOETEN WORDEN
(KARTONNEN DOOS)

‘ 1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

READYCEF 50 mg/ml suspensie voor injectie voor varkens en runderen.
Ceftiofur (als ceftiofur hydrochloride)

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

Ceftiofur (als ceftiofur hydrochloride) 50 mg/ml

|3. FARMACEUTISCHE VORM

Suspensie voor injectie

‘ 4. VERPAKKINGSGROOTTE

100 ml
250 ml

‘ 5. DIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varken en rund

|6.  INDICATIE(S)

Varken:
Behandeling van de bacteriéle luchtweginfecties, veroorzaakt door voor ceftiofur hydrochloride

gevoelige Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae en Streptococcus suis .

Rund:
- Behandeling van de bacteriéle luchtweginfecties, veroorzaakt door voor ceftiofur
hydrochloride gevoelige Mannheimia haemolytica (vroeger: Pasteurella haemolytica),
Pasteurella multocida en Histophilus somni (voormalig: Haemophilus somnus). .

- Voor de behandeling van acute interdigitale necrobacillose (panaritium, rotkreupel),
veroorzaakt door voor ceftiofur hydrochloride gevoelige Fusobacterium necrophorum en
Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) .

Voor de behandeling van de bacteri€le component van acute post-partum (puerperale) metritis, binnen
10 dagen na het afkalven, veroorzaakt door voor ceftiofur hydrochloride gevoelige Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes en Fusobacterium necrophorum. . De indicatie geldt alleen in gevallen

waarin behandeling met een ander antimicrobieel middel heeft gefaald.

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)
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Intramusculair injectie bij varkens en subcutaan injectie bij runderen.
Goed schudden voor gebruik
Lees voor gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTLID

Varkens: (Orgaan) vlees: 5 dagen

Runderen: (Orgaan) viees : 8 dagen.
Melk: nul dagen.

9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

Penicillines en cefalosporinen kunnen soms ernstige allergische reacties veroorzaken.
Lees de bijsluiter voor gebruik. Vermijd voor accidentele zelfinjectie.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP: einde MM/JJ

Houdbaarheid na eerste opening van de container: 28 dagen

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Niet bewaren boven 25 ° C.
Niet in de koelkast of vriezer bewaren
Bewaar de flacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht

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 — UDD - 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

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Spanje
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16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

NL: REG NL 106259
BE: BE-V367035

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Partij



