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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DRYMIX 900 000 Ul /g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para
suinos, galinhas e frangos de carne

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém
Colistina (sob a forma de sulfato)..........ccccceevevveviiiniiieieennene, 900 000 UI
3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P4 fino bege

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie (s) alvo

Frangos de carne, galinhas e suinos
4.2  Indicagdes terapéuticas

Tratamento e metafilaxia das infe¢fes entéricas causadas por Escherichia coli ndo invasiva
sensivel a colistina.

A presenca da doenga na exploracéo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

A indicacgdo esta restrita as infe¢Oes entéricas causadas por E. coli ndo invasiva suscetivel a
colistina.

4.3 Contra-indicacOes

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave.

Né&o administrar simultaneamente com outras substancias nefrotoxicas e neurotoxicas.

Né&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

N&o utilizar em equideos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma
mudanca no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

Apo6s a administracdo oral, sdo alcancadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou
seja, o local-alvo, devido a absorc¢do fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duracao
de tratamento superior & indicada na seccéo 4.9, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo é
recomendada

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Embora raramente, o tratamento com colistina pode ser responsavel pelo desenvolvimento
disturbios gastrointestinais ligeiros e pelo aparecimento de colite pseudomembranosa.
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O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade e
tendo em conta as politicas locais e oficiais relativas a administracdo de antimicrobianos. A
administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢es dadas pelo RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a colistina e reduzir a eficacia do tratamento com
outros antibidticos, devido ao potencial de resisténcia cruzada. Este medicamento veterinario
apenas deve ser administrado para tratamento de animais em que tenha sido diagnosticada uma
determinada doenga mencionada nas indicagdes. Esta pré-mistura medicamentosa destina-se ao
fabrico de alimento medicamentos sélidos e ndo pode ser utilizada no estado em que se
encontra.

A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apés
a administracdo oral, sdo alcancadas concentra¢Ges elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, 0
local-alvo, devido a absorcao fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duragdo de
tratamento superior & indicada na seccdo 4.9, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo é
recomendada.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o usar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina.

Na&o utilizar a colistina como substituto das boas préaticas de gestao.

A colistina € um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infe¢Ges
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacdo generalizada da colistina, 0 seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doencas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina so deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

O uso do medicamento em ndo conformidade com as instrucdes fornecidas no RCM pode
causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gque administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Ndo manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Este medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado de forma a evitar a exposi¢do
durante a incorporacdo da pré-mistura no alimento e administragdo do alimento medicamentoso
aos animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

e Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacdo do p6 durante a incorporacdo
da pré-mistura no alimento.

e Utilizar equipamentos de protecdo individual apropriados, nomeadamente méascara de
p6 (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas, roupas e 6culos de seguranga
aprovados.

¢ Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢do lavar imediatamente com
agua abundante.

e Evitar o contacto com a pele e no caso de exposi¢do lavar imediatamente com agua e
sabéo.

e Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se apds exposicdo ao medicamento se desenvolverem sintomas como erupgdo cutanea deverao
ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas graves que requerem
cuidados médicos urgentes.
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4.6 ReacOes adversas

As polimixinas sdo bem toleradas ap6s administracdo oral e topica, sendo a frequéncia de
ocorréncia de reacGes adversas relativamente baixa. Como se trata de antibiotico que actua a nivel
intestinal, alteracdes digestivas poderdo ocorrer, como dishiose intestinal, acumulacéo de gases ou
diarreia moderada. muito rara.

No entanto a sua administracdo sistémica pode dar origem a efeitos nefrotoxicos (necrose tubular
aguda, urémia e creatinémia) ou neurotoxicos (tonturas, fraqueza muscular, paralisia facial e
periférica, vertigens, distdrbios visuais, confusdo, ataxia) e bloqueios neuromusculares que podem
originar faléncia respiratoria ou apneia.

Outras reacOes adversas que tém sido associadas a administracdo de colistina incluem reacdes de
hipersensibilidade, erupg¢bes cutaneas, urticéria, prurido generalizado e febre.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:
- 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).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e lactacao

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactagao,
postura de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras

Existe resisténcia cruzada entre a colistina e a polimixina B.

N&o se recomenda a administracdo de colistina juntamente com antibidticos bacteriostaticos
uma vez que pode ocorrer um efeito antagdnico entre ambos.

Né&o administrar simultaneamente com outras substancias nefrotoxicas e neurotoxicas.

A acdo da colistina é inibida por catides bivalentes, 4cidos gordos ndo saturados e compostos de
amonio quaternario.

A administracdo oral conjunta de colistina e flumequina tem um efeito negativo no Cméax da
flumequina.

4.9 Posologia, modo e via de administracio

Administragéo por via oral no alimento

O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais,
durante o processo de fabrico.

Suinos
150 000 Ul / kg de p.v. / dia, (correspondendo a 166.7 mg do medicamento veterinario/kg de
peso corporal/dia), durante 7 dias consecutivos.
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Galinhas, Frangos
100 000 Ul / kg de p.v. / dia, (correspondendo a 111.1 mg do medicamento veterinario/kg de
peso corporal/dia), durante 7 dias consecutivos.

Taxa de incorporacao:

Suinos

Esta dose é alcancada administrando o medicamento veterinario na proporcdo de 3.3 kg do
medicamento veterinario por tonelada de alimento, assumindo que um suino ingere de alimento
por dia aproximadamente 50 g / kg de p.v.

Galinhas, Frangos

Esta dose é alcancada administrando o medicamento veterinario na proporcao de 1.1 kg do
medicamento veterinario por tonelada de alimento, assumindo que um suino ingere de alimento
por dia aproximadamente 100 g / kg de p.v.

A ingestdo de alimentos depende do estado clinico dos animais, pelo que a a taxa de
incorporagdo pode ser aumentada ou, se necessario, diminuida e deve ser calculada com base no
consumo atual de alimentos.

Com base na dose recomendada e no peso vivo dos animais a tratar, a quantidade diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

X mg medicamento veterinario peso médio (kg) dos
por kg de peso por dia X animais a serem tratados = x mg do medicamento
consumo médio diério de racdo (kg) por animal veterinario por kg de racéo

Duracéo do tratamento: periodo de tratamento devera ser limitado ao minimo necessario para o
tratamento da doenga e ndo devera exceder 0s7 dias.

Né&o pode ser administrado numa dose diferente da dose prescrita e por um periodo mais longo.
N&o misturar com &gua para consumo ou alimentos liquidos.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel de forma a prevenir uma subdosagem

4.10 Sobredosagem

No caso de sobredosagem aparecem problemas digestivos transitérios como amolecimento das
fezes e timpanismo. Podem aparecer sinais de neurotoxicidade e nefrotoxicidade.

4.11 Intervalo de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

Frangos de carne, Galinhas:
Carne e visceras: 3 dias
Ovos: 1dia
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico: Anti-infecciosos intestinais; Antibidticos
Classificacdo ATC Vet: QA07AALD

5.1 Farmacodinamia

A colistina é um antibiotico polipéptido pertencente a classe terapéutica das polixinas. A
colistina exerce atividade bactericida contra estirpes de bactérias susceptiveis por ruptura da sua
membrana citoplasmica, conduzindo a alteracdo da permeabilidade celular e depois a fuga de
substancias intracelulares.

A colistina possui efeito bactericida contra um largo espectro de microrganismos Gram-
negativos, tais como Enterobacteriaceae e, em particular, Escherichia coli.

A colistina possui um efeito reduzido contra bactérias Gram-positivas e fungos.

As bactérias Gram-positivas e algumas espécies de bactérias Gram-negativas, tais como Proteus
e Serratia que sdo naturalmente resistentes a colistina.

No entanto, a aquisi¢do de resisténcia a colistina pelas bactérias entéricas Gram-negativas € rara
e pode ser explicada por mutacdo simples.

5.2 Farmacocinética

A colistina (sob a forma de sulfato) é mal absorvida através da barreira intestinal ap6s
administragéo oral.

No soro e nos tecidos, as concentracGes de colistina séo baixas. No entanto, a colistina encontra-
se presente em quantidades importantes e é persistente em varias se¢des do trato digestivo.

Né&o foi observado metabolismo.

A colistina é excretada quase exclusivamente através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista excipientes

Carbonato de céalcio
Carbonato de célcio branco.

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 na embalagem de venda: 24 meses.

Prazo de validade apds primeira abertura: 3 meses

Prazo de validade no alimento medicamentoso: 1 més

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.
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6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Sacos de 25 kg: polietileno de baixa densidade/folha de papel Kraft / folha de papel Kraft
impressa.

6.6 PrecaugOes especiais de eliminagdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem

O medicamento veterinario ndo utilizado ou seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma
vez que pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZI d'Etriché

Segré

49500 Segré-En-Anjou Bleu

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1490/01/22NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07/03/1991

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Deve ter-se em consideracédo as orientacGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas

medicamentosas na pré-mistura final.
S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos medicamentosos para animais.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

DRYMIX 900 000 Ul/g - Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e
frangos de carne

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

HUVEPHARMA SA
34 rue Jean Monnet - Z.1. d’Etriché— Segré - 49503 SEGRE Cedex — FRANCE
Tel.:+33 241 92 11 11 — Fax:+33 241 61 04 59 - E-mail: info.france@huvepharma.com.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DRYMIX 900 000 Ul/g - Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e

frangos de carne

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada g contém
Colistina (sob a forma de sulfato)...........ccceevevieieiieie i 900 000 Ul
4. FORMA FARMECEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P4 fino bege

5. DIMENSAO DA EMBAGALEM

25 kg

6. INDICACOES

Tratamento e metafilaxia das infecfes entéricas causadas por Escherichia coli ndo invasiva
sensivel a colistina.

A presenca da doenca na exploracdo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico. A
indicacdo estad restrita as infecGes entéricas causadas por E. coli ndo invasiva suscetivel a
colistina.

7. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave.
Nao administrar simultaneamente com outras substancias nefrotoxicas e neurotdxicas.
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N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

Néo utilizar em equideos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma
mudanca no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

Apdbs a administracdo oral, sdo alcancadas concentragcfes elevadas no trato gastrointestinal, ou
seja, o0 local-alvo, devido & absor¢do fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duracgao
de tratamento superior a indicada na secc¢do 10,, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo é
recomendada

8. REACOES ADVERSAS

As polimixinas sdo bem toleradas ap6s administracdo oral e topica, sendo a frequéncia de
ocorréncia de reacOes adversas relativamente baixa. Como se trata de antibiético que actua a nivel
intestinal, alteracGes digestivas poderdo ocorrer, como dishiose intestinal, acumulagdo de gases ou
diarreia moderada. muito rara.

No entanto a sua administracdo sistémica pode dar origem a efeitos nefrotoxicos (necrose tubular
aguda, urémia e creatinémia) ou neurotoxicos (tonturas, fraqueza muscular, paralisia facial e
periférica, vertigens, distdrbios visuais, confusdo, ataxia) e bloqueios neuromusculares que podem
originar faléncia respiratdria ou apneia.

Outras reagOes adversas que tém sido associadas a administracdo de colistina incluem reagdes de
hipersensibilidade, erupcdes cutaneas, urticaria, prurido generalizado e febre.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- 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 notificacfes isoladas).

Caso detete 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.>

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. ESPECIES ALVO
Frangos de carne, galinhas e suinos
10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral no alimento

O medicamento veterinario destina-se a ser incorporadoa no alimento composto para animais,
durante o processo de fabrico.
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Suinos
150 000 Ul / kg de p.v. / dia, (correspondendo a 166.7 mg do medicamento veterinario/kg de
peso corporal/dia), durante 7 dias consecutivos.

Galinhas, Frangos
100 000 Ul / kg de p.v. / dia, (correspondendo a 111.1 mg do medicamento veterinario/kg de
peso corporal/dia), durante 7 dias consecutivos.

Taxa de incorporacao:

Suinos

Esta dose é alcangada administrando o medicamento veterinario na proporcdo de 3.3 kg do
medicamento veterinario por tonelada de alimento, assumindo que um suino ingere de alimento
por dia aproximadamente 50 g / kg de p.v.

Galinhas, Frangos

Esta dose é alcancada administrando o medicamento veterinario na proporcao de 1.1 kg do
medicamento veterinario por tonelada de alimento, assumindo que um suino ingere de alimento
por dia aproximadamente 100 g / kg de p.v.

A ingestdo de alimentos depende do estado clinico dos animais, pelo que a a taxa de
incorporacgdo pode ser aumentada ou, se necessario, diminuida e deve ser calculada com base no
consumo atual de alimentos.

Com base na dose recomendada e no peso vivo dos animais a tratar, a quantidade diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

X mg medicamento veterinario peso médio (kg) dos
por kg de peso por dia X animais a serem tratados = x mg do medicamento
consumo médio diério de racdo (kg) por animal veterinario por kg de racéo

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Duracéo do tratamento: periodo de tratamento devera ser limitado ao minimo necessario para o
tratamento da doenga e ndo deverd exceder 0s7 dias.

N&o pode ser administrado numa dose diferente da dose prescrita e por um periodo mais longo.
N&o misturar com agua para consumo ou alimentos liquidos.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel de forma a prevenir uma subdosagem

12. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

Frangos de carne, galinhas:
Carne e visceras: 3 dias
Ovos: 1dia
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Na&o conservar acima de 25°C.
14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o usar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina.

N&o utilizar a colistina como substituto das boas praticas de gestéo.

A colistina € um farmaco de Gltimo recurso na medicina humana para o tratamento de infe¢Ges
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacao generalizada da colistina, o seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doencas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina sé deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

O uso do medicamento em ndo conformidade com as instru¢des fornecidas no RCM pode
causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

N&o manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Este medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado de forma a evitar a exposicao
durante a incorporagdo da pré-mistura no alimento e administracéo do alimento medicamentoso
aos animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

e Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacdo do p6 durante a incorporagédo
da pré-mistura no alimento.

e Utilizar equipamentos de protecdo individual apropriados, nomeadamente mascara de
p6 (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas, roupas e 6culos de seguranca
aprovados.

e Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposic¢ao lavar imediatamente com
agua abundante.

e Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar imediatamente com agua e
sabéo.

o Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se apo6s exposicdo ao medicamento se desenvolverem sintomas como erupgdo cutanea deverdo
ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas graves que requerem
cuidados médicos urgentes.

Gestacao e lactacéo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactacao,
postura de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacao

Existe resisténcia cruzada entre a colistina e a polimixina B.

N&o se recomenda a administracdo de colistina juntamente com antibiéticos bacteriostaticos
uma vez que pode ocorrer um efeito antagonico entre ambos.

Né&o administrar simultaneamente com outras substancias nefrotoxicas e neurotoxicas.
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A acdo da colistina é inibida por catides bivalentes, acidos gordos ndo saturados e compostos de
amonio quaternario.

A administragdo oral conjunta de colistina e flumequina tem um efeito negativo no Cmax da
flumequina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No caso de sobredosagem aparecem problemas digestivos transitérios como amolecimento das
fezes e timpanismo. Podem aparecer sinais de neurotoxicidade e nefrotoxicidade.
Incompatibilidades principais

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

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

Quaisquer medicamentos veterinarios ou residuos provenientes de medicamentos veterinarios
devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais.

16. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2022

17. OUTRAS INFORMAC;OES

18. MENACAO “EXLUSIVAMAENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRCICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR

CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orienta¢Ges oficiais relativas a incorporagéo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
20. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

Prazo de validade do medicamento veterinario na embalagem de venda: 24 meses.
Prazo de validade ap0s primeira abertura: 3 meses.

Prazo de validade no alimento medicamentoso: 1 més
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21. NUMERO(S)° DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1490/01/22NFVPT

22. NUMERO DE LOTE DE FABRICO
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