
Etikettering– DE Versie NOVOMATE 277,8 MG/ML

<ANGABEN AUF DER ÄUSSEREN UMHÜLLUNG>

{Faltschachtel}

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Novomate 277,8 mg/ml Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension für Rinder

(AT, BE, DK, ES, IE, NL, PL, PT, UK)

LohMastite 214.5 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (FR)

Penethamathydroiodid

2. WIRKSTOFF(E)

Die Durchstechflasche mit Pulver enthält:

Wirkstoff:

5 g Durchstechflasche enthält:

Penethamathydriodid: 5 g (entspricht 3,86 g Penethamat)

10 g Durchstechflasche enthält:

Penethamathydriodid: 10 g (entspricht 7,72 g Penethamat)

Jeder ml des rekonstituierten Produkts enthält:

Wirkstoff:

Penethamathydriodid: 277,8 g (entspricht 214,5 g Penethamat)

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

4. PACKUNGSGRÖSSE(N)

5 g Pulver und 15 ml Lösungsmittel

(2 x) 5 g Pulver und (2 x) 15 ml Lösungsmittel

(6 x) 5 g Pulver und (6 x) 15 ml Lösungsmittel

10 g Pulver und 30 ml Lösungsmittel

(2 x) 10 g Pulver und (2 x) 30 ml Lösungsmittel

(6 x) 10 g Pulver und (6 x) 30 ml Lösungsmittel

5. ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kuh, laktierend)
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6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Zur intramuskulären Anwendung nach Rekonstitution

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit:

Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 96 Stunden

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Penicilline und Cephalosporine können gelegentlich schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

Die Anwenderwarnhinweise finden Sie in der Packungsbeilage.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemäß den Anweisungen:

Im Kühlschrank lagern (2°C – 8°C): 7 Tage

Unter 25°C lagern: 2 Tage

Verwendbar bis> {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis …

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Pulver und Lösungsmittel:

Für dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Rekonstituiertes Tierarzneimittel:

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

Im Kühlschrank lagern (2C–8C) oder unter 25°C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON NICHT

VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FÜR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRÄNKUNGEN FÜR

EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,

SOFERN ZUTREFFEND

Für Tiere

Verschreibungspflichtig
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14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGÄNGLICH FÜR KINDER

AUFBEWAHREN“

Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Lohmann Pharma Herstellung GmbH

Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V494391 (Pulver Glas type I + Lösungsmittel Glas type I)

BE-V494400 (Pulver Glas type II + Lösungsmittel Glas type II)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHÄLTNISSEN

Durchstechflasche - Pulver

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Novomate 277,8 mg/ml Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension für Rinder

(AT, BE, DK, ES, IE, NL, PL, PT, UK)

LohMastite 214.5 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (FR)

Penethamathydroiodid

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Wirkstoff:

1 g Pulver enthält:

Penethamathydroiodid 1 g

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STÜCKZAHL

5 g

10 g

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intramuskulären Anwendung nach Rekonstitution mit 15 ml 30 ml Lösungsmittel

5. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit:

Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 96 Stunden

6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

7. VERFALLDATUM

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemäß den Anweisungen:

Im Kühlschrank lagern (2°C – 8°C): 7 Tage

Unter 25°C lagern: 2 Tage

Verwendbar bis> {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis …

8. VERMERK " FÜR TIERE"
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Für Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHÄLTNISSEN

Durchstechflasche - Lösungsmittel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Novomate 277,8 mg/ml Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension für Rinder

(AT, BE, DK, ES, IE, NL, PL, PT, UK)

LohMastite 214.5 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (FR)

Penethamathydroiodid

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STÜCKZAHL

15 ml

30 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intramuskulären Anwendung nach Rekonstitution.

5. WARTEZEIT

Wartezeit:

Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 96 Stunden

6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis> {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen sofort zur Rekonstitution des Pulvers (5 g) (10 g) verwenden, Überschuss danach

verwerfen.

8. VERMERK " FÜR TIERE"

Für Tiere.


