B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJACON1VIAL POLVO Y 1 VIAL DISOLVENTE

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TILDREN 5 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Vial del polvo (195 mq)

Cada vial contiene:

Acido tiludrénico (como sal disédica) 50 mg

Equivalente a 58,3 mg de hemihidrato de tiludronato disodico

Solucion después de la reconstitucion

Cada ml contiene

Acido tiludrénico (como sal disédica) 5 mg

Equivalente a 5,83 mg de hemihidrato de tiludronato disédico

3. TAMANO DEL ENVASE

. Caja con 1 vial con 50 mg de acido tiludrénico y 1 vial con 10 ml de disolvente
. Caja con 5 viales con 50 mg de &cido tiludrénico y 5 viales con 10 ml de disolvente.
. Caja con 10 viales con 50 mg de &cido tiludrénico y 10 viales con 10 ml de disolvente

4. ESPECIES DE DESTINO

Caballos (mayores de 3 afios).

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Via intravenosa (después de la reconstitucion).

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:
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Carne: cero dias
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato. Cualquier resto debe ser descartado.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el envase en el embalaje exterior.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

AUDEVARD

‘ 14.  NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1500 ESP

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA CONS5 VIALES POLVO Y 5 VIALES DISOLVENTE

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TILDREN 5 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

Vial del polvo (195 mq)

Cada vial contiene:

Acido tiludrénico (como sal disédica) 50 mg

Equivalente a 58,3 mg de hemihidrato de tiludronato disodico

Solucion después de la reconstitucion

Cada ml contiene:

Acido tiludrénico (como sal disédica) 5 mg

Equivalente a 5,83 mg de hemihidrato de tiludronato disodico

3. TAMARO DEL ENVASE

. Caja con 1 vial con 50 mg de &cido tiludronico y 1 vial con 10 ml de disolvente.
. Caja con 5 viales con 50 mg de acido tiludrénico y 5 viales con 10 ml de disolvente.
. Caja con 10 viales con 50 mg de &cido tiludrénico y 10 viales con 10 ml de disolvente.

4. ESPECIES DE DESTINO

Caballos (mayores de 3 afios).

5. INDICACIONES DE USO |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Via intravenosa (después de la reconstitucion).

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: cero dias
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
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‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato. Cualquier resto debe ser descartado.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el envase en el embalaje exterior.

‘ 10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

AUDEVARD

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1500 ESP

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA CON 10 VIALES POLVO Y 10 VIALES DISOLVENTE

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TILDREN 5 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

Vial del polvo (195 mq)

Cada vial contiene:

Acido tiludrénico (como sal disédica) 50 mg

Equivalente a 58,3 mg de hemihidrato de tiludronato disodico

Solucidn después de la reconstitucion

Cada ml contiene:

Acido tiludronico (como sal disodica) 5 mg

Equivalente a 5,83 mg de hemihidrato de tiludronato disédico

3. TAMANO DEL ENVASE

. Caja con 1 vial con 50 mg de acido tiludrénico y 1 vial con 10 ml de disolvente.
. Caja con 5 viales con 50 mg de acido tiludrénico y 5 viales con 10 ml de disolvente.
. Caja con 10 viales con 50 mg de &cido tiludrénico y 10 viales con 10 ml de disolvente.

4. ESPECIES DE DESTINO

Caballos (mayores de 3 afios).

| 5. INDICACIONES DE USO |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Via intravenosa (después de la reconstitucion).

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: cero dias
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
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‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato. Cualquier resto debe ser descartado.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el envase en el embalaje exterior.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

AUDEVARD

\ 14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1500 ESP

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMARNO PEQUENO

VIAL DEL POLVO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TILDREN
Polvo

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Acido tiludrénico (COmO Sal AISOTICA) .........cevveevevereeeriiesiireiee et ees st ese st en e seeas 50 mg

| 3. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMARNO PEQUENO

VIAL DEL DISOLVENTE

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TILDREN
Disolvente

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ‘

| 3. NUMERO DE LOTE |

Lot {ndmero}

‘ 4, FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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