MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
CAJA CON 1 VIAL DE 100 ml

O
(cédigo nacional)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FERROHIPRA 200 mg/ml

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

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Hierro (1)

(como complejo de hierro dextrano).................. 200 mg
Excipientes:

FENOL. ..o 5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

1 vial de 100 ml

| 5. ESPECIES DE DESTINO

Lechones.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

Lechones: prevencion y tratamiento de la anemia ferropénica.

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular profunda.

Lechones:

- Prevencidn: entre el 1° y el 4° dia de edad, administrar 100 — 150 mg de hierro/ animal en dosis Unica
(equivalente a 0,5 - 0,75 ml).

Si es necesario, puede repetirse la dosis a las dos semanas de edad.

- Tratamiento: 100 — 200 mg de hierro/animal en dosis Unica (equivalentes a 0,5 — 1 ml).

Si es necesario, repetir la dosis a los 10 — 15 dias.

| 8. TIEMPO DE ESPERA

Carne: Cero dias.

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

Lea el prospecto antes de usar.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 28 dias.

| 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
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12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MEl}ICI(’)N “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 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- Amer (Girona) Espafia

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

525 ESP

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO
VIAL DE 100 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FERROHIPRA 200 mg/ml

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

Cada ml contiene:
Hierro (1)
(como complejo de hierro dextrano) .......... 200 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

100 ml

| 5. ESPECIES DE DESTINO

Lechones.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

Lechones: prevencion y tratamiento de la anemia ferropénica.

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular profunda.

-Prevencion: entre el 1° y el 4° dia de edad, administrar 100 — 150 mg de hierro/ animal en dosis Unica
(equivalente a 0,5 — 0,75 ml).

Si es necesario, puede repetirse la dosis a las dos semanas de edad.

- Tratamiento: 100 — 200 mg de hierro/animal en dosis Unica (equivalentes a 0,5 — 1 ml).

Si es necesario, repetir la dosis a los 10 — 15 dias.
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| 8. TIEMPO DE ESPERA |
Carne: Cero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N) |
Lea el prospecto antes de usar.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD |
CAD {Mes/Afio}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 28 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION |
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO
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 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
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- Amer (Girona) Espafia

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION |
525 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION |
Lote {numero}
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