p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

TEXTOS DE ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

TEXTOS DE LA CAJA CON 1 VIAL DE 20 ml/ 50 ml/ 100 ml/ 250 ml

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROFLOX 100 mg/ml solucién inyectable
(Enrofloxacino)

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

Sustancia activa:

Enrofloxacino 100 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico 10 mg

Otros excipientes, c.s.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

| 4. TAMARO DEL ENVASE

1 vial de 20/50/100/250 ml

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y porcino

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Bovino: Administracién por via subcutanea o intravenosa
Porcino: Administracion por via intramuscular.

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 8. TIEMPO DE ESPERA
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Bovino: Carne: s.c.:12 dias.
i.v.: 5 dias.

Leche: s.c.: 4 dias.
i.v.: 3 dias.

Porcino: Carne: 13 dias

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

Lea el prospecto antes de usar

| 10. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD
Una vez abierto el envase, uso inmediato.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Proteger de la luz.
Conservar en lugar seco.

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

Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o bajo
supervision del veterinario.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA
VISTA 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

Titular de la autorizacion de comercializacion:
FATRO IBERICA S.L.
C/ Constitucion n°l, planta baja 3, 08960 Sant Just Desvern (Barcelona).
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[ 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION |

1648 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION |

Lote {numero}

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 3 de 5 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
TOPISAL SPRAY - 2002 ESP - Etiquetado Agencia Espaiiola de
F-DMV-01-03 Medicamentos y

Productos Sanitarios



BN
i i

=

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

TEXTO DE LA ETIQUETA DEL VIAL DE 20 ml/ 50 ml/100 ml/250 ml

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROFLOX 100 mg/ml solucién inyectable
(Enrofloxacino)

| 2. CANTIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA

Enrofloxacino 100 mg/ml

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

20 ml /50 ml/200 ml/250 ml

[ 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Bovino: SC, IV

Porcino: IM

| 5. TIEMPO DE ESPERA

Bovino: Carne: s.c.:12 dias.
i.v.: 5 dias.

Leche: s.c.: 4 dias.
i.v.: 3 dias.

Porcino: Carne: 13 dias

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

| 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Una vez abierto el envase, uso inmediato.

| 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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Uso veterinario.
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