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

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJAS DE CARTON (Liofilizado)
10 x 1.000 dosis
10 x 2.500 dosis
10 x 5.000 dosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AVISAN CLON Liofilizado para suspension

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

Una dosis (0,03 ml) contiene:
Virus de la Enfermedad de Newcastle, vivo atenuado, clon CL/79......... 105%5-10"" DIEse*
*Dosis infectiva 50% en embrién de pollo.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspension.

4.  TAMANO DEL ENVASE

10 x 1.000 dosis
10 x 2.500 dosis
10 x 5.000 dosis

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Aves, (pollos de engorde, gallinas - pollitas futuras ponedoras y reproductoras).

| 6. INDICACION(ES) DE USO

Prevencion de la Enfermedad de Newcastle en pollos de engorde, gallinas - pollitas futuras
ponedoras y reproductoras.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oculonasal, administracion en el agua de bebida o nebulizacién.
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8. TIEMPO DE ESPERA ‘

Tiempo de espera: Cero dias.

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

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconstituido uso inmediato.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
Proteger de la luz.

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 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.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona)

ESPANA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
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E-mail: hipra@hipra.com

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

3974 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETAS DE LOS VIALES DE LIOFILIZADO
Viales de vidrio 1.000, 2.500, 5.000 dosis

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AVISAN CLON Liofilizado para suspension

2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Una dosis (0,03 ml) contiene:
Virus de la Enfermedad de Newcastle, vivo atenuado, clon CL/79......... 10%°-107" DIEsp*

*Dosis infectiva 50% en embrién de pollo.

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1.000 dosis
2.500 dosis
5.000 dosis

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oculonasal, administracion en el agua de bebida o nebulizacion.

5 TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

|6  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJAS DE CARTON DEL DISOLVENTE
10 x 1 vial

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AVISAN CLON
Disolvente

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

Composicion:
Azul patente V (E-131)...cooiiii e 0,003 mg /dosis 0,03 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Disolvente para suspension.

4.  TAMANO DEL ENVASE

10 x32 ml

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Aves, (pollos de engorde, gallinas - pollitas futuras ponedoras y reproductoras).

| 6. INDICACION(ES) DE USO

Prevencién de la Enfermedad de Newcastle en pollos de engorde, gallinas - pollitas futuras
ponedoras y reproductoras.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via 6culo-nasal

8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N) |

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

Una vez reconstituido uso inmediato.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
Proteger de la luz.

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

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

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.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona)

ESPANA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com
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[ 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION |

3974 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA DEL DISOLVENTE

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AVISAN CLON
Disolvente.

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicion:
Azul patente V (E-131)..cooiiiii e 0,003 mg /dosis 0,03 ml

‘ 3.  CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

32 ml para suspension de 1000 dosis

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

La posologia es de 1 dosis / ave.
Via de administracion: oculonasal.

‘ 5 TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

|6  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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