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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Alphafluben 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e galinhas
2. Composiciio qualitativa e quantitativa

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s):
Flubendazol 50 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P6 de cor branca ou bege-branca, isento de impurezas mecénicas e sem formagdo de granulos ou
grumos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (suinos de engorda), galinhas (frangos de carne).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infestacdes causadas pelos seguintes nemtodes, na sua forma desenvolvida ou em
desenvolvimento:

Em suinos: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus (parasita vermelho do
estomago), Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis e Strongyloides ransomi (apenas a forma
adulta).

Em galinhas: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a pombos ou papagaios.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Em caso de infe¢do como sintoma clinico, todos os animais em contacto entre si devem ser tratados e
devem ser implementadas medidas de higiene adequadas.

Deve ter-se cuidado para evitar as seguintes praticas que poderdo resultar no aumento do risco de
desenvolvimento da resisténcia e poderdo, em ultima instancia, resultar numa terapia ineficaz:

- Uso demasiado frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante extensos
periodos de tempo.

- Dose insuficiente, que podera dever-se a subestimacdo do peso corporal, administragdo errada
do medicamento veterinario ou falta de calibragdo do dispositivo de dosagem (caso exista).
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As suspeitas de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deverao ser sujeitas a uma investigacao
mais pormenorizada através de testes apropriados (p. ex., Teste de reducdo da contagem de ovos nas
fezes). Nos casos em que os resultados dos testes sugiram elevada resisténcia a um anti-helmintico
especifico, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a uma classe farmacoldgica diferente e
que tenha uma ag¢ao diferente.

A resisténcia aos benzimidazoles (que incluem o flubendazol) pode desenvolver-se devido ao uso
demasiado frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante extensos periodos de
tempo. Por esse motivo, a utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser feita com base nas
informacdes epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da quinta) relativas a sensibilidade dos
nematodes e recomendacdes sobre como limitar outros critérios de selecdo para resisténcia a anti-

helminticos.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A ingestdo acidental por seres humanos deve ser evitada. Pode causar sensibilizagdo em contacto com
a pele. Pode causar irritagdo na pele e olhos. Evitar o contacto direto com a pele. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Devera ser usado equipamento de protecdo individual, nomeadamente roupa aprorpiada e luvas
impermeaveis, aquando do manuseamento do medicamento veterinario.

Caso ocorra contacto com a pele, lavar as areas afetadas. Caso ocorra contacto acidental com os olhos,
enxagle-os imediatamente com dgua abundante. Se a operacdo envolver uma potencial exposicdo as
poeiras, utilizar um respirador de meia mascara descartavel com um filtro, em conformidade com a
Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN140 com um filtro em conformidade com a EN143.

Caso desenvolva sintomas ap6s a administracdo do medicamento veterindrio, como uma erupgao
cutanea, deve dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo. A tumefagio
da face, labios, palpebras e a dificuldade em respirar ja sdo sintomas mais graves e necessitam de
cuidados médicos urgentes. Nao comer, beber ou fumar durante a administragdo. Lavar as maos com
agua e sabdo apos a aplicacdo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Nenhuma conhecida para a dose terapéutica.
4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacdo.
Pode ser administrado durante a postura de ovos.
O flubendazol ndo influencia a eclodibilidade dos ovos.
4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio
Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administracao

Modo de administragao
Administragao oral. Utilizado exclusivamente na alimentacao.

Para garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisao possivel; deve ser verificada a precisdo do dispositivo de dosagem.

Em suinos:

Animais reprodutores: A dosagem total de referéncia recomendada ¢ de 1 mg de flubendazol por kg de
peso corporal diariamente, igual a 1 grama de Alphafluben 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para
alimento medicamentoso para cada 50 kg de peso corporal diariamente, durante 10 dias consecutivos.

Leitdes desmamados ¢ suinos de engorda: A dosagem total de referéncia recomendada ¢ de 1 mg de
flubendazol por kg de peso corporal diariamente, igual a 1 grama de Alphafluben 50 mg/g pré-mistura
medicamentosa para alimento medicamentoso para cada 50 kg de peso corporal diariamente, durante 5
dias consecutivos. No caso de uma infestagdo de 7Trichuris grave, a duracao do tratamento devera ser
de 10 dias consecutivos.

Ao preparar o alimento medicamentoso, ter em consideracdo a ingestdo diaria de alimentos, a qual
depende do estado clinico, bem como o peso corporal dos animais a serem tratados. Para garantir a
dosagem acima, a quantidade exata do medicamento veterinario a adicionar a ragao deve ser calculada
de acordo com a seguinte formula:

20 mg de medicamento x Peso corporal médio = mg de medicamento veterinario por
veterinario por kg de peso do suino kg de alimento
corporal por dia (kg)

Ingestdo diaria de alimento (kg/animal)
Em galinhas:
A dosagem total de referéncia recomendada ¢ de 1,43 mg de flubendazol por kg de peso corporal
diariamente, igual a 28,6 mg de Alphafluben 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento
medicamentoso para cada kg de peso corporal diariamente, durante 7 dias consecutivos.

Ao preparar o alimento medicamentoso, ter em consideracdo a ingestdo diaria de alimentos, a qual
depende do estado clinico, bem como o peso corporal dos animais a serem tratados. Para garantir a
dosagem acima, a quantidade exata do medicamento veterindrio a adicionar a ra¢do deve ser calculada
de acordo com a seguinte formula:

28.6 mg de medicamento

veterinario por kg de peso x Peso corporal médio = mg de medicamento veterinario por
corporal por dia ave kg de alimento
(kg)

Ingestdo diaria de alimento (kg/animal)

Este medicamento veterinario nao deve ser misturado com agua para consumo ou alimentos liquidos.
Nao pulverizar em granulados ou gréo.
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Caso os animais sejam tratados de forma coletiva em vez de individualmente, os suinos e as galinhas
devem ser agrupados de acordo com o seu peso corporal e deve ser-lhes administrada a dose
correspondente, de modo a evitar casos de dosagem excessiva ou insuficiente.

Nao € necessario qualquer controlo especial da dieta antes ou depois do tratamento.

Nao pode ser utilizado para uma dose diferente da dose prescrita e por um periodo mais longo.

O medicamento veterinario pode ser incorporado em alimento granulado pré-condicionado com vapor
a uma temperatura ndo superior a 85 °C.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em suinos, 5 mg de flubendazol/kg de peso corporal ou uma concentragdo mais elevada podem causar
diarreia (fezes moles).

Em galinhas, o flubendazol apresenta uma baixa toxicidade aguda oral, sendo bem tolerado pela(s)
espécie(s)-alvo.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Em suinos: Carne e visceras: 5 dias.
Em galinhas: Carne e visceras: 3 dias.
Ovos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Benzimidazoles e substancias relacionadas; Flubendazol.
Codigo ATC vet: QP52AC12

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O flubendazol ¢ um anti-helmintico sintético pertencente ao grupo halogenado dos carbamatos de
benzimidazol que atua ao inibir a formagdo de microtibulos nas células absortivas dos nematodes. Os
benzimidazoles esgotam progressivamente as reservas de energia e inibem a excre¢do de residuos e
fatores de protecdo das células do parasita. A inibigdo do transporte celular e metabolismo energético
resultam da despolimerizacdo dos microtubulos.

O flubendazol atua por ligacdo a tubulina, a proteina dimérica subunitaria dos microtibulos. Inibe a
formacgdo de microtubulos nas células absortivas, ou seja, nas células intestinais dos nematodes. Tal ¢
comprovado pelo desaparecimento dos microtibulos citoplasmaticos, acumulagdo de granulos de
secregdes no citoplasma devido ao bloqueio do seu transporte levando a um revestimento deficiente da
membrana celular, ¢ uma diminuicdo da digestdo e absor¢ao de nutrientes. A degeneragdo litica

irreversivel das células devida a acumulagdo de substincias de secregdo (enzimas hidroliticas e
proteoliticas) resulta na morte do parasita.

Estas alteracdes sdo relativamente rapidas e sdo inicialmente observadas nos organelos diretamente
envolvidos nas fungOes secretorias e absortivas das células.

Em contrapartida, estas alteragdes ndo sdo observadas nas células do hospedeiro.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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O flubendazol ¢ mal absorvido pelo trato gastrointestinal. Este facto reflete-se na elevada excrecao
fecal do medicamento veterindrio inalterado. A pequena fracdo absorvida ¢ extensivamente
metabolizada no figado, envolvendo hidrdlise e reducdo. Os produtos de biotransformagdo sdo
conjugados com glucoronidos ou conjugados com sulfato e excretados através da bilis e da urina em
pequenas quantidades. A excregdo urinaria € relativamente baixa e € constituida quase exclusivamente
por metabolitos, apenas com pequenas quantidades de farmaco inalterado.

Nos suinos, as quantidades mais elevadas da fraca absorcao pelos tecidos sdo medidas no figado e nos
rins. A semivida do Flubendazole nos tecidos é de 1 a 2 dias. Nas galinhas, a semivida do
Flubendazole no plasma e nos tecidos ¢ de 1 a 4 dias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada
Diéxido de titanio (E171)
Laurilsulfato de sodio

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 42 dias.
Prazo de validade apds incorporagdo no granulado: 3 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Nao refrigerar ou congelar.

Manter a embalagem apds a aberturabem fechada.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primério
Embalagem de papel de trés camadas e uma camada interna de HDPE.
DIMENSAO DA EMBALAGEM: 12 Kg de Pré-mistura medicamentosa para alimento

medicamentoso.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ALPHAVET Zrt.
H-1194 Budapeste, Hofherr A. u. 42.
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Numero de telefone: +36/22-516-546
Numero de fax (opcional): +36/22-516-546
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. Numero(s) da autorizacao de introdu¢ao no MERCADO
1324/01/19DFVPT

9. Data da primeira autorizacao/renovacao da autorizacio

Data da primeira autorizagdo: 22 de Novembro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2025

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos compostos para animais

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagdo de
medicamentosas no alimento medicamentoso.
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ROTULAGEM ASSOCIADA E FOLHETO INFORMATIVO:
Alphafluben 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado> e <fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
ALPHAVET Zrt., H-1194 Budapest, Hotherr A. u. 42., Hungria.

24 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Alphafluben 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e galinhas
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s):
Flubendazol 50 mg

P6 de cor branca ou bege-branca, isento de impurezas mecanicas ¢ sem formacgdo de granulos ou
grumos.

4. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 kg

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infesta¢des causadas pelos seguintes nemtodes, na sua forma desenvolvida ou em
desenvolvimento:

Em suinos: Metastrongylus apri, Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus (parasita vermelho do
estomago), Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis e Strongyloides ransomi (apenas a forma
adulta).

Em galinhas: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

7. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a pombos ou papagaios.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.

8. REACCOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida para a dose terapéutica.
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Caso detete quaisquer efeitos adversos mesmo que ndo mencionados neste folheto ou se achar que o
medicamento veterinrio ndo esta a ter o efeito desejado, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente, pode enviar as suas notificacdes através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt Para obter informagdes relativamente ao sistema
nacional, contacte a autoridade nacional competente

9. ESPECIE(S)-ALVO
Suinos (suinos de engorda), galinhas (frangos de carne)

10 DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Modo de administra¢do

Administracdo oral. Utilizado exclusivamente na alimentagao.

Para garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisao possivel; deve ser verificada a precisdo do dispositivo de dosagem.

Em suinos:

Animais reprodutores: A dosagem total de referéncia recomendada ¢ de 1 mg de flubendazol por kg de
peso corporal diariamente, igual a 1 grama de Alphafluben 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para
alimento medicamentoso para cada 50 kg de peso corporal diariamente, durante 10 dias consecutivos.

Leitdes desmamados e suinos de engorda: A dosagem total de referéncia recomendada ¢ de 1 mg de
flubendazol por kg de peso corporal diariamente, igual a 1 grama de Alphafluben 50 mg/g pré-mistura
medicamentosa para alimento medicamentoso para cada 50 kg de peso corporal diariamente, durante 5
dias consecutivos. No caso de uma infestagdo de 7Trichuris grave, a duracao do tratamento devera ser
de 10 dias consecutivos.

Ao preparar o alimento medicamentoso, ter em consideracdo a ingestdo diaria de alimentos, a qual
depende do estado clinico, bem como o peso corporal dos animais a serem tratados. Para garantir a
dosagem acima, a quantidade exata do medicamento veterinario a adicionar a ragao deve ser calculada
de acordo com a seguinte formula:

20 mg de medicamento x Peso corporal médio = mg de medicamento veterinario por
veterinario por kg de peso do suino kg de alimento
corporal por dia (kg)

Ingestdo diaria de alimento (kg/animal)

Em galinhas:

A dosagem total de referéncia recomendada ¢ de 1,43 mg de flubendazol por kg de peso corporal
diariamente, igual a 28,6 mg de Alphafluben 50 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento
medicamentoso para cada kg de peso corporal diariamente, durante 7 dias consecutivos.

Ao preparar o alimento medicamentoso, ter em consideracdo a ingestdo diaria de alimentos, a qual
depende do estado clinico, bem como o peso corporal dos animais a serem tratados. Para garantir a
dosagem acima, a quantidade exata do medicamento veterinario a adicionar a ra¢do deve ser calculada
de acordo com a seguinte formula:
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28.6 mg de medicamento

veterinario por kg de peso x Peso corporal médio = mg de medicamento veterinario por
corporal por dia ave kg de alimento
(kg)

Ingestao diaria de alimento (kg/animal)

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com 4gua para consumo ou alimentos liquidos.
Nao pulverizar em granulados ou grio.

Caso os animais sejam tratados de forma coletiva em vez de individualmente, os suinos e as galinhas
devem ser agrupados de acordo com o seu peso corporal e deve ser-lhes administrada a dose
correspondente, de modo a evitar casos de dosagem excessiva ou insuficiente.

Nao é necessario qualquer controlo especial da dieta antes ou depois do tratamento.

Nao pode ser utilizado para uma dose diferente da dose prescrita e por um periodo mais longo.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao administrar o0 medicamento veterinario se notar sinais visiveis de deterioragao.
O medicamento veterindrio pode ser incorporado em alimento granulado pré-condicionado com vapor
a uma temperatura nao superior a 85 °C.

12. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Em suinos: Carne e visceras: 5 dias.
Em galinhas: Carne e visceras: 3 dias.
Ovos: zero dias.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao refrigerar ou congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo apo6s "VAL". A validade refere-se ao tltimo dia do més.

Manter a embalagem apos abertura bem fechada.

14, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Em caso de infecdo como sintoma clinico, todos os animais em contacto entre si devem ser tratados e
devem ser implementadas medidas de higiene animal adequadas.

Deve ter-se cuidado para evitar as seguintes praticas que poderdo resultar no aumento do risco de
desenvolvimento da resisténcia e poderdo, em Ultima instancia, resultar numa terapia ineficaz:

- Uso demasiado frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante extensos
periodos de tempo.

- Dose insuficiente, que podera dever-se a subestimacdo do peso corporal, administragdo errada
do medicamento veterinario ou falta de calibragdo do dispositivo de dosagem (caso exista).
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As suspeitas de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deverao ser sujeitas a uma investigacao
mais pormenorizada através de testes apropriados (p. ex., Teste de reducdo da contagem de ovos nas
fezes). Nos casos em que os resultados dos testes sugiram elevada resisténcia a um anti-helmintico
especifico, deve ser utilizado um anti-helmintico pertencente a uma classe farmacologica diferente e
que tenha uma acao diferente.

A resisténcia aos benzimidazoles (que incluem o flubendazol) pode desenvolver-se devido ao uso
demasiado frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante extensos periodos de
tempo. Por esse motivo, a utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser feita com base nas
informacdes epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da quinta) relativas a sensibilidade dos
nematodes e recomendacdes sobre como limitar outros critérios de selecdo para resisténcia a anti-
helminticos.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
Nao aplicavel.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A ingestdo acidental por seres humanos deve ser evitada. Pode causar sensibilizagdo em contacto com
a pele. Pode causar irritagdo na pele e olhos. Evitar o contacto direto com a pele. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao flubendazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Devera ser usado equipamento de proteg¢do individual, nomeadamente roupa apropriada e luvas
impermeaveis, aquando do manuseamento do medicamento veterinario. Caso ocorra contacto com a
pele, lave as areas afetadas. Caso ocorra contacto acidental com os olhos, enxague-os imediatamente
com agua abundante. Se a operacdo envolver uma potencial exposi¢do as poeiras, utilizar um
respirador de meia mascara descartavel com um filtro, em conformidade com a Norma Europeia
EN149 ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN140 com um
filtro em conformidade com a EN143.

Caso desenvolva sintomas apds a administragdo do medicamento veterinario, como uma erupgao
cutanea, deve dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo. A tumefacgdo
da face, labios, palpebras e a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e necessitam de
cuidados médicos urgentes. Ndo comer, beber ou fumar durante a manipulacdo do medicamento
veterinario. Lavar as maos minuciosamente com agua e¢ sabdao apos a utilizagdo do medicamento
veterinario ou do alimento medicamentoso.

Gestacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Postura de ovos:
Pode ser administrado durante a postura de ovos.
O flubendazol nao influencia a eclodibilidade dos ovos.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interaciao:
Nao existem dados disponiveis.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em suinos, 5 mg de flubendazol/kg de peso corporal ou uma concentragdo mais elevada podem causar
diarreia (fezes moles). Em galinhas, o flubendazol apresenta uma baixa toxicidade aguda oral, sendo
bem tolerado pela(s) espécie(s)-alvo.

Incompatibilidades:
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

15. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente. Os medicamentos nao devem ser
eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO ROTULO

Junho 2025

17. OUTRAS INFORMACOES

Recipiente: Embalagem de papel de trés camadas ¢ uma camada interna de HDPE.

DIMENSAO DA EMBALAGEM: 12 Kg de Pré-mistura medicamentosa para alimento
medicamentoso.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas

medicamentosas no alimento medicamentoso.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado.

18. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

20. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 42 dias.

Prazo de validade ap6s incorporag@o no granulado: 3 meses.

21. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1324/01/19DFVPT

22. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}

S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos compostos para animais.
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