Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton de 30 ml y 100 ml

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka 5 mg/ml solucion oral para gatos
Tiamazol

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

Tiamazol 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral

4. TAMANO DEL ENVASE

30 mi
100 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Gatos

6. INDICACION(ES) DE USO

A incluir en las cajas de carton del medicamento veterinario cuando sea posible, asi como
cuando el tamafio de la fuente lo permita.

Para la estabilizacion del hipertiroidismo en gatos antes de la tiroidectomia quirudrgica.
Para el tratamiento prolongado del hipertiroidismo felino.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.
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8. TIEMPO DE ESPERA

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

El tiamazol puede resultar perjudicial para el feto.

Si usted estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de que-
darse embarazada, no debe administrar el medicamento veterinario o manipular el lecho
/ivémito de los gatos tratados.

Las mujeres en edad fértil deben usar guantes.

Lea el prospecto para consultar todas las advertencias para el usuario.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion: ...

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Lea el prospecto antes de usar.

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

Lea el prospecto antes de usar.

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

- MINISTERIO
Pagina 2 de 7 DE SANIDAD

Apelka 5 mg/ml solucién oral para gatos — 3418 ESP - Etiqueta Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
F-DMV-01-13



Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanda

Representante del titular:

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.
Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3418 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Etiqueta del envase primario para el vial de PET de 100 ml

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka 5 mg/ml solucion oral para gatos
Tiamazol

ACTIVA(S)

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

Tiamazol 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral

4.  TAMANO DEL ENVASE

100 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Gatos

6. INDICACION(ES) DE USO

A incluir en las cajas de carton del medicamento veterinario cuando sea posible, asi como

cuando el tamafio de la fuente lo permita.

Para la estabilizacion del hipertiroidismo en gatos antes de la tiroidectomia quirudrgica.

Para el tratamiento prolongado del hipertiroidismo felino.

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO DE ESPERA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

El tiamazol puede resultar perjudicial para el feto.
Lea el prospecto para consultar todas las advertencias para el usuario.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacién: ...

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Lea el prospecto antes de usar.

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

Lea el prospecto antes de usar.

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3418 ESP
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| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}

Apelka 5 mg/ml solucién oral para gatos — 3418 ESP - Etiqueta
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Etiqueta del envase primario para el vial de PET de 30 ml

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka 5 mg/ml solucién oral para gatos
Tiamazol

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

Tiamazol 5 mg/ml

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

30 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral

‘ 5. TIEMPO DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion: ...

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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