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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Suiseng Coli / C Suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Adesina fimbrial F4ab da E. coli >65% EReso *
Adesina fimbrial F4ac da E. coli >78% ER7o
Adesina fimbrial F5 da E. coli >79% ERso
Adesina fimbrial F6 da E. coli >80% ER2s
Enterotoxoide LT da E. coli >55% ER7o
Toxaide de Clostridium perfringens, tipo C RP > 1,05**
Toxoide de Clostridium novyi, tipo B RP>1,23

*0% ERX: Percentagem de ratos imunizados com X resposta seroldgica EIA
**RP: Poténcia relativa determinada por ELISA.

Adjuvante(s):

Gel de hidréxido de aluminio 0,59 (5,3 mgAl)
Extrato de Ginseng (equivalente em ginsendsidos) 4 mg (0,8 mg)
Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Simeticone

Dodeca-hidrato de fosfato dissédico
Cloreto de potassio
Di-hidrogenofosfato de potéssio
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Suspensao branca-amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (porcas e marras).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

LeitGes: protecdo passiva dos leitdes recém-nascidos através da imunizacao ativa de porcas reprodutoras
e marras, para reduzir a mortalidade e sinais clinicos da enterotoxicose neonatal, tal como diarreia,
causados por Escherichia coli enterotoxigénica que expressa as adesinas F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) ou F6 (987P).

A persisténcia destes anticorpos ndo foi estabelecida.

Imunizacdo passiva de leitdes recém-nascidos contra a Enterite Necrotica neonatal através da
imunizacdo ativa de porcas reprodutoras e marras para induzir a producgéo de anticorpos
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seroneutralizantes contra a B-toxina do Clostridium perfringens, tipo C.
A persisténcia destes anticorpos ndo foi estabelecida.

Porcas e marrds: imunizacdo ativa de porcas reprodutoras e marrds para induzir a producdo de
anticorpos seroneutralizantes contra a a-toxina do Clostridium novyi, tipo B.

A relevancia destes anticorpos seroneutralizantes ndo foi determinada experimentalmente.

Os anticorpos foram detetados 3 semanas ap6s a conclusdo do esquema bésico de vacinacdo. A
persisténcia destes anticorpos néo foi estabelecida.

3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Nao aplicével.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (porcas e marras).

Frequentes Temperatura elevada.
o o Reacdo no local da injecédo?
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Raros Nddulos no local da injegdo *
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Granuloma no local da injecéo

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Reacdes de hipersensibilidade *

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)
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! Aumento da temperatura observado 6 horas ap6s a vacinacdo (média 0,4°C, em suinos individuais
até 1,2°C, raramente até 2°C) diminuindo sem tratamento dentro de 24 horas apds a vacinacao.

2 Reagdo local inflamatdria palpavel (inchago, ndo mais que 2 cm?) que desaparece sem tratamento
dentro de 5 dias apds a vacinagao.

¥ Desaparece dentro de 2 a 3 semanas ap0s a vacinagao.

* As reacBes podem ser fatais em animais sensiveis. Se tal reag&o ocorrer, o tratamento apropriado
deve ser administrado sem demora.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou & autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto
informativo sobre os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacéo:

Pode ser utilizada durante a gestacéo a partir de 6 semanas antes da data prevista para o parto.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficicia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada num unico local de inje¢do com Suiseng Diff/A. Apds a administracdo das vacinas mistas,
ocorre muito comumente um aumento na temperatura corporal (média de 1,43 °C, ndo excedendo
1,87 °C em porcos individuais) durante as primeiras 6 horas apds a vacinacao. O inchago no local da
injecdo (maximo 4 cm) ocorre muito frequentemente, mas normalmente desaparece em 4 dias.

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

3.9 Posologia e via de administracéo

Uso intramuscular.
Dose: 2 ml/ animal

O esquema basico vacinal consiste em duas doses: a primeira dose aproximadamente as 6 semanas antes
do parto e a segunda dose as 3 semanas antes do parto. E recomendéavel que a segunda dose seja
administrada preferencialmente em lados alternados do pescogo.

Revacinacdo: em cada gestacdo subsequente, administrar uma dose 3 semanas antes da data prevista
para o parto.

A vacina deve ser administrada a uma temperatura entre +15 °C e 25 °C.
Agitar antes de administrar.

Para garantir a mistura correta com Suiseng Diff/A, devem ser usados 0s mesmos volumes de Suiseng
Diff/A e Suiseng Coli/C. Todo o conteudo de Suiseng Coli/C deve ser transferido para um frasco para
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injetavel de Suiseng Diff/A (frasco de 50 ml com 10 doses, frasco de 100 ml com 25 doses e frasco de
250 ml com 50 doses).

Pode usar-se uma agulha de transferéncia pré-esterilizada de acordo com as seguintes instrucdes:
- Retirar a tampa do frasco que contém a vacina Suiseng Coli/C.

- Colocar uma extremidade da agulha de transferéncia no frasco de Suiseng Coli/C.

- Retirar a tampa do frasco para injetavel contendo a vacina Suiseng Diff/A.

- Colocar a extremidade oposta da agulha de transferéncia no frasco de Suiseng Diff/A.

- Transferir todo o contetdo de Suiseng Coli/C para o frasco de Suiseng Diff/A.

- Depois de terminar, separar os dois frascos e descartar a agulha de transferéncia.

Agitar bem antes de administrar. Administrar uma dose Unica de 4 ml das vacinas misturadas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nenhum conhecido.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09AB0S.

Vacina bacteriana inativada: vacina Escherichia coli+Clostridial.

Estimula o desenvolvimento de anticorpos protetores adesina-especificos contra a Escherichia coli e
anticorpos seroneutralizantes contra a enterotoxina termoléabil (LT) da Escherichia coli, Clostridium
perfringens tipo C e Clostridium novyi tipo B.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Suiseng Diff/A.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda 2 anos

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario 10 horas
Prazo de validade apds a mistura com Suiseng Diff/A: 10 horas.
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). Proteger da luz. N&o congelar.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor Tipo | de 20 ml, 50 ml e 100 ml, fechados com rolhas de borracha tipo | e
capsulas de aluminio.

Frascos de plastico PET de 20 ml, 50 ml e 100 ml, fechados com rolhas de borracha tipo | e cépsulas de
aluminio.

Dimensdo das Embalagens:

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

984/01/20RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 12/03/2020

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024
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10. CLASSlFlCAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em maio de 2024
Pagina 7 de 21


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

Diregao Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagédo

e Veterinaria

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suiseng Coli / C Suspensdo injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Adesina fimbrial F4ab da E. coli >65% EReo
Adesina fimbrial F4ac da E. coli >78% ER7o
Adesina fimbrial F5 da E. coli >79% ERso
Adesina fimbrial F6 da E. coli >80% ERzs
Enterotoxoide LT da E. coli >55% ER7o
Toxoide de Clostridium perfringens, tipo C RP > 1,05

Toxoide de Clostridium novyi, tipo B RP > 1,23

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses (20 ml),
25 doses (50 ml),
50 doses (100 ml),
125 doses (250 ml).

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras).

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado. Proteger da luz. Nao congelar.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel: (+351) 219 663 450

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

984/01/20RIVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulos de 50 e 125 doses

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suiseng Coli / C Suspenséo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Adesina fimbrial F4ab da E. coli >65% EReo
Adesina fimbrial F4ac da E. coli >78% ER7o
Adesina fimbrial F5 da E. coli >79% ERso
Adesina fimbrial F6 da E. coli >80% ER2s
Enterotoxoide LT da E. coli >55% ER7o
Toxoide de Clostridium perfringens, tipo C RP > 1,05

Toxoide de Clostridium novyi, tipo B RP > 1,23

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado. Proteger da luz. Nao congelar.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel: (+351) 219 663 450

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 10. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses (100 ml)
125 doses (250 ml)
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulos de 10 e 25 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suiseng Coli / C

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Adesina fimbrial F4ab, F4ac, F5 e F6 da E. coli; LT enterotoxdide da E. coli, Toxdide de Clostridium
perfringens tipo C, Toxdide de Clostridium novyi tipo B.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses (20 ml)
25 doses (50 ml)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Suiseng Coli / C Suspensdo injetavel para suinos

2. Composicao

Cada dose (2 ml) contém:

Adesina fimbrial F4ab da E. coli >65% ERego *
Adesina fimbrial F4ac da E. coli >78% ER7o
Adesina fimbrial F5 da E. coli >79% ERso
Adesina fimbrial F6 da E. coli >80% ER2s
Enterotoxoide LT da E. coli >55% ER7o
Toxoide de Clostridium perfringens, tipo C RP > 1,05**
Toxdide de Clostridium novyi, tipo B RP > 1,23

*0p ERX: Percentagem de ratos imunizados com X resposta seroldgica EIA
**RP: Poténcia relativa determinada por ELISA.

Gel de hidréxido de aluminio 0,59 (5,3 mg Al)
Extrato de Ginseng (equivalente em ginsendésidos) 4 mg (0,8 mg)

Suspensdo branca-amarelada.

3. Espécies-alvo

Suinos (porcas e marras).

4. IndicacBes de utilizagéo

Leitdes: protecdo passiva dos leitdes recém-nascidos atraves da imunizagdo ativa de porcas reprodutoras
e marras, para reduzir a mortalidade e sinais clinicos da enterotoxicose neonatal, tal como diarreia,
causados por Escherichia coli enterotoxigénica que expressa as adesinas F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) ou F6 (987P).

A persisténcia destes anticorpos néo foi estabelecida.

Imunizacdo passiva de leitdes recém-nascidos contra a Enterite Necrdtica neonatal através da
imunizacdo ativa de porcas reprodutoras e marras para induzir a producgéo de anticorpos
seroneutralizantes contra a f-toxina do Clostridium perfringens, tipo C.

A persisténcia destes anticorpos ndo foi estabelecida.

Porcas e marrds: imunizacdo ativa de porcas reprodutoras e marrds para induzir a producdo de
anticorpos seroneutralizantes contra a a-toxina do Clostridium novyi, tipo B.
A relevancia destes anticorpos seroneutralizantes ndo foi determinada experimentalmente.
Os anticorpos foram detetados 3 semanas ap0s a conclusdo do esquema bésico de vacinagdo. A
persisténcia destes anticorpos nao foi estabelecida.
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5. Contraindicacdes

N&o existem.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicéavel.

Gestacéo:
Pode ser utilizada durante a gestacdo até 6 semanas antes da data prevista para o parto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficicia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada num unico local de injecdo com Suiseng Diff/A. Apds a administracdo das vacinas mistas,
ocorre muito comumente um aumento na temperatura corporal (média de 1,43 °C, ndo excedendo
1,87 °C em porcos individuais) durante as primeiras 6 horas apds a vacinacao. O inchago no local da
injecdo (méaximo 4 cm) ocorre muito frequentemente, mas normalmente desaparece em 4 dias.

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 e tendo em consideracéo
a especificidade da situagéo.

Sobredosagem:
Nenhuma conhecida.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Suiseng Diff/A.

7. Eventos adversos
Suinos (porcas e marras).
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Frequentes Temperatura elevada.

o o Reacdo no local da injecéo?
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Raros Nddulos no local da injecdo 3
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Granuloma no local da injecéo

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Reacdes de hipersensibilidade
(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)
! Aumento da temperatura observado 6 horas apés a vacinacdo (média 0,4 °C, em suinos individuais
até 1,2 °C, raramente até 2 °C) diminuindo sem tratamento dentro de 24 horas ap0s a vacinagao.

2 Reagdo local inflamatéria palpavel (inchago, ndo mais que 2 cm?) que desaparece sem tratamento
dentro de 5 dias ap6s a vacinagao.

* Desaparece dentro de 2 a 3 semanas ap0s a vacinagao.

* As reacBes podem ser fatais em animais sensiveis. Se tal reag&o ocorrer, o tratamento apropriado
deve ser administrado sem demora.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Intramuscular.
Dose: 2 ml/ animal

O esquema bésico vacinal consiste em duas doses: a primeira dose aproximadamente as 6 semanas antes
do parto e a segunda dose as 3 semanas antes do parto.

E recomendavel que a segunda dose seja administrada preferencialmente em lados alternados do
pescogo.

Revacinacdo: em cada gestacdo subsequente, administrar uma dose 3 semanas antes da data prevista
para o parto.

Para garantir a mistura correta com Suiseng Diff/A, devem ser usados os mesmos volumes de Suiseng
Diff/A e Suiseng Coli/C. Todo o contetdo de Suiseng Coli/C deve ser transferido para um frasco para

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2024
Pagina 18 de 21


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

=4 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagédo
e Veterinaria

injetavel de Suiseng Diff/A (frasco de 50 ml com 10 doses, frasco de 100 ml com 25 doses e frasco de
250 ml com 50 doses).

Pode usar-se uma agulha de transferéncia pré-esterilizada de acordo com as seguintes instrucdes:

- Retirar a tampa do frasco que contém a vacina Suiseng Coli/C.

- Colocar uma extremidade da agulha de transferéncia no frasco de Suiseng Coli/C.

- Retirar a tampa do frasco para injetavel contendo a vacina Suiseng Diff/A.

- Colocar a extremidade oposta da agulha de transferéncia no frasco de Suiseng Diff/A.
- Transferir todo o contetdo de Suiseng Coli/C para o frasco de Suiseng Diff/A.

- Depois de terminar, separar os dois frascos e descartar a agulha de transferéncia.

Agitar bem antes de usar. Administrar uma dose Unica de 4 ml das vacinas misturadas.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A vacina deve ser administrada a uma temperatura entre +15 °C e 25 °C.
Agitar antes de administrar.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C) e proteger da luz. Nao congelar

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario 10 horas

Prazo de validade ap6s a mistura com Suiseng Diff/A: 10 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
NUmeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado: 984/01/20RIVPT

Dimensdo das Embalagens:

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

USO VETERINARIO

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
05/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) ESPANHA
Tel. +34 972 43 06 60

E-mail: hipra@hipra.com
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel: (+351) 219 663 450

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informactes
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