Etikettering— NL Versie GESTAVET 600

ETIKETTERING

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

5 flacons lyofilisaat + 5 flacons oplosmiddel

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Gestavet 600 lyofilisaat en oplosmiddel voor oplossing voor injectie voor varkens.
Gonadotrofine-serum van paarden en choriongonadotrofine.

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

Elke gereconstitueerde dosis van 5 ml bevat:
Gonadotrofine-serum van paarden (PMSG).......cccceevvniieiieiennne. 400 IE
Choriongonadotrofine (HCG).......ccoceeviriienienineneeese e 200 IE

‘ 3. FARMACEUTISCHE VORM

Lyofilisaat en oplosmiddel voor oplossing voor injectie.

‘ 4. VERPAKKINGSGROOTTE

5 flacons lyofilisaat + 5 flacons oplosmiddel.

‘ 5. DOELDIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varken (zeug)

|6.  INDICATIE(S)

‘ 7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

|8.  WACHTTLID(EN)

(Orgaan)vlees en slachtafval: nul dagen.

‘ 9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK

Neem voorzorgsmaatregelen om accidentele zelfinjectie te voorkomen. Zwangere vrouwen, vrouwen
die zwanger willen worden of vrouwen van wie niet bekend is of ze zwanger zijn, dienen dit
diergeneesmiddel niet te gebruiken. Lees de bijsluiter van de verpakking voor alle waarschuwingen.



Etikettering— NL Versie GESTAVET 600

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
Onmiddellijk gebruiken na reconstitutie.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren in een koelkast bij 2 °C - 8 °C.
Bescherm tegen licht.
Bewaar de flacon in de buitenverpakking.

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

Verwijdering: Lees de bijsluiter.

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
NL: UDA
BE: 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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Manuel Pombo Angulo, 28
28050 Madrid

Verdeler / Distributeur / Verteiler:
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

Belgié/ Belgique/Belgien

e-mail: benelux@hipra.com

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

NL: REG NL 104157
BE: BE-V342894

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Partij:



mailto:benelux@hipra.com

Etikettering— NL Versie GESTAVET 600

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

10 flacons met lyofilisaat

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Gestavet 600 lyofilisaat voor oplossing voor injectie voor varkens.
Gonadotrofine-serum van paarden en choriongonadotrofine.

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

Elke flacon lyofilisaat van 1 dosis bevat:
Gonadotrofine-serum van paarden (PMSG).......c.ccevevrvrieriennnnns 400 IE
Choriongonadotrofing (HCG).......cccovcevriieniiiiniien i 200 IE

‘ 3. FARMACEUTISCHE VORM

Lyofilisaat voor oplossing voor injectie.

‘ 4. VERPAKKINGSGROOTTE

10 flacons met lyofilisaat.

‘ 5. DOELDIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varken (zeug)

|6.  INDICATIE(S)

‘ 7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

|8.  WACHTTLID(EN)

(Orgaan)vlees en slachtafval: nul dagen.

‘ 9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK

Neem voorzorgsmaatregelen om accidentele zelfinjectie te voorkomen. Zwangere vrouwen, vrouwen
die zwanger willen worden of vrouwen van wie niet bekend is of ze zwanger zijn, dienen dit
diergeneesmiddel niet te gebruiken. Lees de bijsluiter van de verpakking voor alle waarschuwingen.
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10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
Onmiddellijk gebruiken na reconstitutie.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren in een koelkast bij 2 °C - 8 °C.
Bescherm tegen licht.
Bewaar de flacon in de buitenverpakking.

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

Verwijdering: Lees de bijsluiter.

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
NL: UDA
BE: Op diergeneeskundig voorschrift

14. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK 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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Manuel Pombo Angulo, 28
28050 Madrid

Spanje

Verdeler / Distributeur / Verteiler:
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

Belgi¢/ Belgique/Belgien

e-mail: benelux@hipra.com

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

NL: REG NL 104157
BE: BE-V342894

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Partij:
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Etikettering— NL Versie GESTAVET 600

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

10 flacons met oplosmiddel (5 ml)

‘ 1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Oplosmiddel voor gebruik met GESTAVET 600 lyofilisaat voor oplossing voor injectie voor varkens.

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

Water voor injectie ............. S5ml

‘ 3. FARMACEUTISCHE VORM

Oplosmiddel voor parenteraal gebruik.

‘ 4. VERPAKKINGSGROOTTE

10x 5 ml

‘ 5. DOELDIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varken (zeug)

|6.  INDICATIE(S)

‘ 7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

|8.  WACHTTLID(EN)

(Orgaan)vlees en slachtafval: nul dagen.

‘ 9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK

Neem voorzorgsmaatregelen om accidentele zelfinjectie te voorkomen. Zwangere vrouwen, vrouwen
die zwanger willen worden of vrouwen van wie niet bekend is of ze zwanger zijn, dienen dit
diergeneesmiddel niet te gebruiken. Lees de bijsluiter van de verpakking voor alle waarschuwingen.
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10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
Onmiddellijk gebruiken na reconstitutie.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaar de flacon in de buitenverpakking.

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

Verwijdering: Lees de bijsluiter.

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
NL: UDA
BE: Op diergeneeskundig voorschrift

14. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK 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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Manuel Pombo Angulo, 28
28050 Madrid

Spanje

Verdeler / Distributeur / Verteiler:
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

Belgié/ Belgique/Belgien

e-mail: benelux@hipra.co
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16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

NL: REG NL 104157
BE: BE-V342894

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Partij:



Etikettering— NL Versie GESTAVET 600

MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

Flacon met lyofilisaat

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Gestavet 600 lyofilisaat voor oplossing voor injectie voor varkens.
Gonadotrofine-serum van paarden en choriongonadotrofine.

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

Elke lyofilisaat flacon (1 dosis) bevat:
Gonadotrofine-serum van paarden (PMSG).......cccceevviiveiceiennnn. 400 IE
Choriongonadotrofine (HCG).......ccoceeverinenieene e 200 IE

‘ 3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

1 dosis.

4. TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

/5.  WACHTTIID(EN)

(Orgaan)vlees en slachtafval: nul dagen.

‘ 6. PARTIJNUMMER

Partij:

‘ 7. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
Onmiddellijk gebruiken na reconstitutie.

8. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
NL: UDA
BE: Op diergeneeskundig voorschrift

Verdeler / Distributeur / Verteiler:
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

Belgi¢/ Belgique/Belgien

e-mail: benelux@hipra.com
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Etikettering— NL Versie GESTAVET 600

MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

Flacon met oplosmiddel

‘ 1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Oplosmiddel voor gebruik met Gestavet 600 lyofilisaat voor oplossing voor injectie voor varkens.

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

Water VOOT INJECHIES. ...veeveeteeriiesiiesiiesiee ettt e nee e 5ml

‘ 3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

1 dosis.

|4.  TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter.

/5.  WACHTTIJD(EN)

(Orgaan)vlees en slachtafval: nul dagen.

‘ 6. PARTIJNUMMER

Partij:

‘ 7. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
Onmiddellijk gebruiken na reconstitutie.

8. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
NL: UDA
BE: Op diergeneeskundig voorschrift

Verdeler / Distributeur / Verteiler:
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

Belgié/ Belgique/Belgien

e-mail: benelux@hipra.com
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