ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MHYOSPHERE PCV ID em emulséo injetavel em suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,2 ml contém:

Substancia activa:

Recombinante inativado de Mycoplasma hyopneumoniae V2, estirpe Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Proteina da capside de circovirus porcino tipo 2 (PCV2) RP*>1,3

* Unidades de Poténcia Relativa determinada por ELISA.

Adjuvante:
Oleo mineral leve... 42,40 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel.

Emulsdo homogénea branca apos agitacao.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicag0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de suinos:

- para reduzir lesdes pulmonares associadas a pneumonia enzodtica dos suinos provocada por
Mycoplasma hyopneumoniae. Ainda, para reduzir a incidéncia destas lesdes (conforme observado

nos estudos de campo).

- para reduzir a virémia, carga viral nos pulmdes , tecidos linfoides e a duracdo do periodo virémico
associado a doencas causadas pelo Circovirus porcino tipo 2 (PCV2). A eficicia contra os

gendtipos a, b e d do PCV2 foi demonstrada nos estudos de campo.

- para reduzir a taxa de refugo e a perda de ganho de peso diario provocado pelo Mycoplasma
hyopneumoniae e/ou doengas relacionadas com o PCV2 (conforme observado aos seis meses de

idade nos estudos de campo).

Mycoplasma hyopneumoniae:
Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a vacinagdo
Duracédo da imunidade: 23 semanas ap6s a vacinagdo

Circovirus porcino tipo 2:
Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s a vacinagdo
Duracédo da imunidade: 22 semanas ap6s a vacinagdo



Além disso, uma redugdo na excrecdo nasal e fecal e na duragdo da excre¢do nasal do PCV2 foi
demonstrada em animais as 4 semanas e as 22 semanas apos a vacinagao.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ao adjuvante ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o aplicével.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém oOleo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injeccdo pode
provocar dor intensa e tumefaccdo, em particular se injectado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
€asos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injec¢do acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacgdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

o Reac0es locais ligeiras e transitdrias, constituidas por inflamagdes da pele ndo dolorosas com
menos de 3 cm de didmetro, sdo muito comuns. Inflamacdo moderada (entre 3-5 cm) no dia 1
apos a vacinacao é observada com frequéncia, reduzindo geralmente para menos de 3 cm no dia
sequinte. Estas reacBes locais podem ser observadas durante a primeira semana apés a
vacinacdo e terem uma duracdo de 1 a 3 dias. Uma ou duas semanas mais tarde, estas reacoes
locais podem reaparecer com uma duragdo de 1 a 7 dias. As reacBes locais desaparecem
completamente em aproximadamente 3 semanas ap0s a vacina¢do, sem tratamento.

e Um ligeiro aumento temporario da temperatura corporal (média de 0,3 °C; em suinos
individuais, inferior a 1,5 °C) ocorreu com frequéncia nos estudos de campo. Este ligeiro
aumento desceu espontaneamente no espago de 48 horas, sem tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
A administra¢do ndo é recomendada durante a gestacao e lactacéo.
4.8 InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso-a caso.

4.9 Posologia e via de administragdo

Para administracdo por via intradérmica.

Antes da administrar, aguardar que a vacina atinja a temperatura ambiente.

Agitar bem antes de administrar.

Administrar uma dose de 0,2 ml a suinos com mais de trés semanas de idade por via intradérmica nas
laterais do pescoco, utilizando um dispositivo sem agulha adequado capaz de administrar doses de 0,2
ml numa dose Unica (com um didmetro de fluxo de injecdo de 0,25-0,30 mm e uma forca maxima de
injecdo de 0,9-1,3 N).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Nenhuma conhecida.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para suideos, vacinas virais e bacterianas inativadas para
suinos.

Codigo ATCvet: QI09AL08

Para estimular a imunidade ativa contra 0 Mycoplasma hyopneumoniae e o Circovirus porcino tipo 2
em suinos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Edetato dissodico (EDTA)

Fosfato dissodico dodeca-hidratado
Oleo mineral leve

Mono-hidrato de sulfato de manganés
Poloxamer 407

Polissorbato 80

Cloreto de potéassio

Fosfato de sodio di-hidrogenado
Cloreto de sédio

Hidréxido de sodio

Mono-oleato de sorbitano

Agua para injetaveis



6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Né&o congelar
Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo para o proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos PET de 20 ml (com 10 ml) com 50 doses e frascos PET de 50 ml com 100 doses (20 ml), 125
doses (25 ml) ou 250 doses (50 ml).
Os frascos sdo fechados com uma rolha de borracha de clorobutilo e uma tampa de aluminio.

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (10 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 100 doses (20 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 125 doses (25 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 250 doses (50 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) ESPANHA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/20/259/001-004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO I1

<FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E> FABRICANTE<S> RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS)
PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZAGCAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICANTE O RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia activa de origem bioldégica

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 Girona
Espanha

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 km 48.300
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Girona
Espanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 Girona
Espanha

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia activa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade activa, ndo é
abrangida pelo @mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como néo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (10 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 100 doses (20 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 125 doses (25 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 250 doses (50 ml).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MHYOSPHERE PCV ID em emulséo injetavel em suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 0,2 ml contém:

Recombinante inativado de Mycoplasma hyopneumoniae V2, estirpe Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3

- Proteina da capside de circovirus porcino tipo 2 (PCV2) RP*>1.3

* Unidades de Poténcia Relativa determinada por ELISA.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses (10 ml)

100 doses (20 ml)
125 doses (25 ml)
250 doses (50 ml)

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intradérmica.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

o,

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA.

| 10

PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 11,

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo para o proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) ESPANHA

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/259/001-004
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 50, 100, 125 ou 250 doses.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MHYOSPHERE PCV ID em emulséo injetavel em suinos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada dose de 0,2 ml contém:

Recombinante inativado de Mycoplasma hyopneumoniae V2, estirpe Nexhyon:
- M. hyopneumoniae RP*>1,3
- Proteina da capside de PCV2 RP*>1,3

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses (10 ml)

100 doses (20 ml)
125 doses (25 ml)
250 doses (50 ml)

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apds a primeira abertura da embalagem administrar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
MHYOSPHERE PCV ID em emulséo injetavel em suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUGCAO 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 :
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) ESPANHA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MHYOSPHERE PCV ID em emulséo injetavel em suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 0,2 ml contém:

Substancia ativa:

Recombinante inativado de Mycoplasma hyopneumoniae V2, estirpe Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Proteina da capside de circovirus porcino tipo 2 (PCV2) RP*>1,3

* Unidades de Poténcia Relativa determinada por ELISA.

Adjuvante:
Oleo mineral leve... 42,40 mg

Emulsdo homogénea branca ap0s agitacao.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de suinos:

- para reduzir lesdes pulmonares associadas a pneumonia enzodtica dos suinos causada por
Mycoplasma hyopneumoniae. Ainda, para reduzir a incidéncia destas lesdes (conforme observado

nos estudos de campo).

- para reduzir a virémia, carga viral nos pulmdes e tecidos linféides e a duracdo do periodo
virémico associado a doencas causadas pelo Circovirus porcino tipo 2 (PCV2). A eficacia contra

0s genotipos a, b e d do PCV2 foi demonstrada nos estudos de campo.

- para reduzir a taxa de refugo e a perda de ganho peso diario provocado pelo Mycoplasma
hyopneumoniae e/ou doengas relacionadas com o PCV2 (conforme observado aos seis meses de

idade nos estudos de campo).
Mycoplasma hyopneumoniae:

Inicio da imunidade: 3 semanas ap0s a vacinagdo
Duracédo da imunidade: 23 semanas ap0s a vacinagdo
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Circovirus porcino tipo 2:
Inicio da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinagdo
Duracdo da imunidade: 22 semanas ap0s a vacinacdo

Além disso, uma reducdo na excre¢do nasal e fecal e da duragdo da excre¢do nasal do PCV?2 foi
demonstrada em animais as 4 semanas e as 22 semanas ap0s a vacinagao.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ao adjuvante ou a algum dos
excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

o Reac0es locais ligeiras e transitdrias constituidas por inflamacgdes da pele ndo dolorosas com
menos de 3 cm de didmetro, sdo muito comuns. Inflamacdo moderada (entre 3-5 cm) no dia 1
apos a vacinacdo é observada com frequéncia, reduzindo geralmente para menos de 3 cm no dia
seguinte. Estas reacOes locais podem ser observadas durante a primeira semana apos a
vacinacdo e terem uma duracdo de 1 a 3 dias. Uma ou duas semanas mais tarde, estas reacoes
locais podem reaparecer com uma duracdo de 1 a 7 dias. As reacdes locais desaparecem
completamente em aproximadamente 3 semanas ap0s a vacinagdo, sem tratamento.

¢ Um ligeiro aumento temporéario da temperatura corporal (média de 0,3 °C; em suinos
individuais, inferior a 1,5° C) ocorreu com frequéncia nos estudos de campo. Este ligeiro
aumento desceu espontaneamente no espago de 48 horas sem tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas)

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Suinos.

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

Para administracdo via intradérmica.

Administrar uma dose de 0,2 ml a suinos com mais de trés semanas de idade por via intradérmica nas
laterais do pescoco, utilizando um dispositivo sem agulha adequado capaz de administrar doses de 0,2
ml numa dose Unica (com um didmetro de fluxo de injecdo de 0,25-0,30 mm e uma forca maxima de
injecdo de 0,9-1,3 N).
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Antes da administracdo, aguardar que a vacina atinja a temperatura ambiente.
Agitar bem antes de administrar.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo para o proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: administrar imediatamente.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injeccdo pode
provocar dor intensa e tumefaccdo, em particular se injectado numa articulacdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos
Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que numa guantidade
minima, pode provocar tumefaccdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacdo e lactacdo:
A administra¢do nao é recomendada durante a gestacao e lactacéo.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacdo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Desconhecidas..

Incompatibilidades principais
N&o misturar com gqualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (10 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 100 doses (20 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 125 doses (25 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 250 doses (50 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penyonnka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 - 0 Tel: +32 09 2964464

Eesti Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60
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EArGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 - 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 0251 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: +44-(0)11 5845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. +44-(0)11 5845 6486
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