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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cryptisel 0,5 mg/ml solucdo oral para vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona
Excipientes:

Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo oral.
Solugéo amarela transparente.
4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1.  Espécie(s)-alvo
Bovinos (vitelos recém-nascidos).
4.2.  IndicacGes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
- Prevencdo da diarreia originada por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragbes com antecedentes de criptosporidiose.
A administracdo deverd iniciar-se nas primeiras 24 a 48 horas de vida.
- Diminuicdo da diarreia resultante de infe¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administracdo deverd iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.
Em ambos os casos, foi demonstrada uma diminuicéo da excrecdo de oocistos.

4.3.  Contraindicacdes

N&o administrar ao animal de estbmago vazio.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

4.4.  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5.  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administracéo oral. Para o tratamento de vitelos que sofram de
anorexia, 0 medicamento veterinario devera ser administrado em meio litro de solucéo eletrolitica. Os
animais devem ser alimentados com uma quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas
praticas de reproducédo animal.

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

- Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
deverdo administrar este medicamento veterindrio com precaucao.

- Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

- Evitar o contacto do medicamento veterindrio com a pele, os olhos e as mucosas. Usar luvas de
protecdo durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

- Em caso de contacto com a pele, os olhos ou com as mucosas, lavar cuidadosamente a area exposta
com agua limpa. Em caso de irritacdo ocular persistente, devera obter aconselhamento médico.

- Lavar as maos ap0s a administragao.

4.6. Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, observou-se um aumento da diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 notificacdes isoladas).
4.7.  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

4.8.  Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

4.9.  Posologia e via de administracéo

Para administracdo oral em vitelos, ap6s a alimentacéo.

Posologia: 100 pg de halofuginona / kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7 dias consecutivos;
i.e. 2 ml de medicamento veterinario /10 kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente @ mesma hora.

Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverdo receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.

Frasco sem bomba: Para assegurar uma dosagem correta, é necessario o uso de um dispositivo
apropriado para administragdo oral (por exemplo, uma seringa).
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Frasco com bomba: Para assegurar uma dosagem correta, uma bomba doseadora apropriada é incluida.

1) Insira o tubo de succdo no orificio livre localizado na base da tampa da bomba.

2) Retire a tampa do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protegdo da extremidade do bocal da bomba.

4) Se a bomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se ndo tiver sido utilizada durante alguns
dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucao no topo do bocal.

5) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

6) Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertacdo de uma dose correspondente a 4
ml de solucéo.
* Para animais com peso superior a 35 kg, mas menor ou igual a 45 kg, puxe duas vezes (equivalente
agml).
» Para animais com peso superior a 45 kg, mas menor ou igual a 60 kg, puxe trés vezes (equivalente
a 12 ml).

7) Desaparafuse a homba doseadora do frasco.

8) Feche o frasco com a tampa de rosca.

9) Puxar duas ou trés vezes para esvaziar o medicamento veterinario restante na bomba doseadora.

10) Coloque a tampa protetora de volta no bocal.

A bomba doseadora ndo deve ser usada de cabeca para baixo.

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

Dado que poderdo ocorrer sinais clinicos de toxicidade apos administracdo do equivalente a duas vezes
a dose terapéutica, é necessario aplicar rigorosamente a dose recomendada. Os sinais clinicos de
toxicidade incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminuicdo no consumo de leite, desidratacao,
apatia e prostracdo. Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento devera ser suspenso
de imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou substituto do leite isento de medicacéo.
Podera ser necessaria a reidratacdo do animal.

4.11. Intervalo(s) de seguranga

Carne e visceras: 13 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios, Agentes contra doencgas por protozoarios.
Caédigo ATCvet: QP51BXO01.

5.1.  Propriedades farmacodinamicas

A substancia ativa, halofuginona, ¢ um agente antiprotozoario do grupo dos derivados de quinazolinona
(nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades antiprotozoérias e
atividade contra Cryptosporidium parvum foram ja demonstradas quer em condig@es in vitro, quer em
infecBes naturais e artificiais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico sobre o Cryptosporidium
parvum. E ativo principalmente nos estagios de vida livre do parasita (esporozoito, merozoito). As
concentracdes para inibir 50% e 90% dos parasitas, num sistema de teste in vitro séo, respetivamente,
IC50 <0,1 pg/ml e IC90 4,5 pug/ml.

5.2.  Propriedades farmacocinéticas
A biodisponibilidade do medicamento veterinario nos vitelos apds uma administracdo oral Unica € de
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cerca de 80%. O tempo necessario para obter a concentracdo maxima Tmax € de 11 horas. A concentracao
maxima no plasma Crax € de 4 ng/ml. O volume de distribuicéo aparente e de 10 I/kg. As concentragGes
plasméticas da halofuginona na sequéncia de administragdes orais repetidas sdo compardveis com o
padréo farmacocinético apds o tratamento com uma dose oral Unica. A halofuginona inalterada é o
principal componente encontrado nos tecidos. Os valores mais elevados foram detetados no figado e no
rim. A halofuginona é excretada principalmente através da urina. A semivida de eliminacéo final é de
11,7 horas ap6s a administragdo por via intravenosa e de 30,84 horas ap6s uma dose Unica administrada
por via oral.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1.  Lista de excipientes

Acido benzoico (E 210)

Acido latico (E 270)

Tartrazina (E 102)

Agua, purificada

6.2.  Incompatibilidades principais

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: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4.  Precauc0es especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5.  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de 300 ml: Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) selado com uma folha de tereftalato
de polietileno (PET) e fechado com uma tampa de rosca de polipropileno.

Frascos de 500 ml e 1000 ml: Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) selados com folha de
polietileno (PE) e fechados com tampa de rosca HDPE.

O medicamento veterinério pode ser fornecido com ou sem bomba doseadora de 4 ml, em polietileno
de baixa densidade linear e baixa, polipropileno, aco inoxidavel e silicone com tubo de suc¢do em
polietileno de baixa densidade (PEBD).

Apresentaces:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solu¢do) com bomba doseadora de 4 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solugéo)

Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solu¢do) com bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solu¢éo)

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solu¢éo) com bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solucao)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6.  PrecaucGes especiais para a eliminacdo 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
0S requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo
para peixes € outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Espanha

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

1368/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de setembro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cryptisel 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos
Halofuginona

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

290 ml
490 ml
980 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

| 6. INDICAGCAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: Carne e visceras: 13 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.
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Administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Distribuidor:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V, Ed. E24
2710-297 Sintra

Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1368/01/20DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 290 ml, 490 ml ou 980 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cryptisel 0,5 mg/ml solucéo oral para vitelos
Halofuginona

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

290 ml
490 ml
980 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: Carne e visceras: 13 dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até:
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Distribuidor:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V, Ed. E24
2710-297 Sintra

Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1368/01/20DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Cryptisel 0,5 mg/ml solucéo oral para vitelos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA

LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Espanha

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

Distribuidor:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V, Ed. E24
2710-297 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cryptisel 0,5 mg/ml solucdo oral para vitelos
Halofuginona

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Solucdo amarela transparente.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

- Prevencdo da diarreia originada por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragBes com antecedentes de criptosporidiose.
A administracdo deverd iniciar-se nas primeiras 24 a 48 horas de vida.

- Diminuicdo da diarreia resultante de infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administracdo deverd iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada uma diminui¢do da excre¢do de oocistos.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar ao animal de estdmago vazio.
N&o administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
Em casos muito raros, observou-se um aumento da diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 notificagGes 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.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo oral em vitelos, apos a alimentacao.

Posologia: 100 pg de halofuginona / kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7 dias consecutivos;
i.e. 2 ml de medicamento veterinario /10 kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente @ mesma hora.

Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverdo receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Frasco sem bomba: Para assegurar uma dosagem correta, é necessario o uso de um dispositivo
apropriado para administragdo oral (por exemplo, uma seringa).

Frasco com bomba: Para assegurar uma dosagem correta, uma bomba doseadora apropriada é incluida.

11) Insira o tubo de succéo no orificio livre localizado na base da tampa da bomba.

12) Retire a tampa do frasco e enrosque a bomba.

13) Retire a protecdo da extremidade do bocal da bomba.

14) Se a bomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se ndo tiver sido utilizada durante alguns
dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solugédo no topo do bocal.

15) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

16) Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose correspondente a
4 ml de solugéo.
* Para animais com peso superior a 35 kg, mas menor ou igual a 45 kg, puxe duas vezes (equivalente
agml.
* Para animais com peso superior a 45 kg, mas menor ou igual a 60 kg, puxe trés vezes (equivalente
a 12 ml).

17) Desaparafuse a bomba doseadora do frasco.

18) Feche o frasco com a tampa de rosca.

19) Puxar duas ou trés vezes para esvaziar 0 medicamento veterinario restante na bomba doseadora.

20) Coloque a tampa protetora de volta no bocal.

A bomba doseadora ndo deve ser usada de cabeca para baixo.
10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 13 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o administrar este medicamento veterinario apds a data de validade indicada no rétulo e na embalagem
a seguir a VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais:

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administracéo oral. Para o tratamento de vitelos que sofram de
anorexia, 0 medicamento veterinario devera ser administrado em meio litro de solucéo eletrolitica. Os
animais devem ser alimentados com uma quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas
praticas de reproducédo animal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
- Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
deverdo administrar este medicamento veterindrio com precaucao.
- Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.
- Evitar o contacto do medicamento veterindrio com a pele, os olhos e as mucosas. Usar luvas de
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protecdo durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

- Em caso de contacto com a pele, os olhos ou com as mucosas, lavar cuidadosamente a area exposta
com agua limpa. Em caso de irritacdo ocular persistente, devera obter aconselhamento médico.

- Lavar as maos ap0s a administracao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Dado que poderao ocorrer sinais clinicos de toxicidade ap6s administracdo do equivalente a duas vezes
a dose terapéutica, € necessario aplicar rigorosamente a dose recomendada. Os sinais clinicos de
toxicidade incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminuicdo no consumo de leite, desidratacao,
apatia e prostracdo. Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento devera ser suspenso
de imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou substituto do leite isento de medicacéo.
Poderéa ser necesséria a reidratagcdo do animal.

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

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
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solucéo) com bomba doseadora de 4 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solugéo)

Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solu¢do) com bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solugéo)

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solu¢&o) com bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solucéao)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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