¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%‘Q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén para el envase de comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FELIMAZOLE 1,25 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA GATOS
Tiamazol

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

1 comprimido contiene:
Sustancia activa: Tiamazol (Metimazol) 1,25 mg
Excipientes: Dioxido de titanio (E171), Ponceau 4R (E124)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos.

4.  TAMANO DEL ENVASE

100 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Gatos

6. INDICACION(ES) DE USO

Para la estabilizacion del hipertiroidismo en gatos previa a una tiroidectomia quirdrgica.
Para el tratamiento prolongado del hipertiroidismo felino.

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.
So6lo para administracion via oral.
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8. TIEMPO DE ESPERA ‘

No procede

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

Lea el prospecto antes de usar.
Para las advertencias al usuario, por favor lea el prospecto.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Mantener el envase perfectamente cerrado con objeto de protegerlo de la humedad.
Conservar el envase en el embalaje exterior.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCI()N' “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.
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15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

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

3834 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton para blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole 1,25 mg
Comprimidos recubiertos para gatos
Tiamazol

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

1 comprimido contiene:
Sustancia activa: Tiamazol (Metimazol) 1,25 mg
Excipientes: Didoxido de titanio (E171), Ponceau 4R (E124)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos

4.  TAMANO DEL ENVASE

100 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Gatos

6. INDICACION(ES) DE USO

Para la estabilizacion del hipertiroidismo en gatos previa a una la tiroidectomia quirdrgica.

Para el tratamiento prolongado del hipertiroidismo felino.

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.
So6lo para administracion via oral.

| 8. TIEMPO DE ESPERA

No procede
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N) |

Lea el prospecto antes de usar.
Para las advertencias al usuario, por favor lea el prospecto.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar las tiras de blister en el embalaje exterior.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse

de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCI(')N' “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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

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

3834 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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Envase de comprimidos

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole 1,25 mg
Comprimidos recubiertos para gatos
Tiamazol

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

1 comprimido contiene:
Sustancia activa: Tiamazol (Metimazol) 1,25 mg.
Excipientes: Dioxido de titanio (E171), Ponceau 4R (E124)

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

100 comprimidos

4.  VIA DE ADMINISTRACION

Sdélo para administracion via oral.

5 TIEMPO DE ESPERA

No procede.

|6  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Pagina 7 de 9
FELIMAZOLE 1,25 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA GATOS — 3834 ESP - Etiqueta

F-DMV-01-13

MINISTERIO
DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



INFORMACION ADICIONAL

Para las advertencias al usuario, por favor lea el prospecto.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Titular de la autorizacion de comercializacion: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE
Bladel, Paises Bajos
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimazole 1,25 mg
Comprimidos recubiertos para gatos
Tiamazol

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

‘ 5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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