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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimeprazol 370 mg/g pasta oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Omeprazol: 370 mg

Excipientes:

Composi¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Oxido de ferro amarelo (E 172) 4 mg
Sorbato de potassio (E 202) 3mg
Butil-hidroxitolueno (E 321) 0,5 mg

Estearato de calcio

Oleo de ricino hidrogenado

Triglicéridos de cadeia média

Monoetanolamina

Oleo de sésamo refinado

Estearato de sodio

Aroma a maca

Pasta homogénea macia, de cor acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Equinos (cavalos).

3.2

Para tratamento e prevencao de Ulceras gastricas.

Indicac@es de utilizacdo para cada espécie-alvo
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com menos de 4 semanas de idade ou
com um peso inferior a 70 kg.

O stress (incluindo o treino e a competicdo de alto desempenho), alimentacdo e as praticas de maneio e
de criagdo de animais podem estar associados ao desenvolvimento de ulceracdo géstrica em cavalos. Os
individuos responsaveis pelo bem-estar dos cavalos devem considerar reduzir a provocagdo
ulcerogénica alterando as praticas de criagdo de animais para conseguir um ou mais dos seguintes
resultados: reducdo do stress, reducdo do jejum, maior consumo de fibras alimentares e acesso a
pastagens.

O médico veterinario deve considerar a necessidade de realizar testes de diagnostico relevantes, antes
da administragdo do medicamento veterinario.

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

Uma vez que este medicamento veterinario pode causar irritacao e reacdes de hipersensibilidade, evitar
0 contacto direto com a pele e os olhos.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a omeprazol devem evitar o contacto com o0 medicamento
veterinario.

Ao manusear o medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual
composto por vestuario de prote¢do, incluindo luvas impermeaveis. Lavar as mdos ou a pele exposta
apos a administracdo. A seringa para administracdo oral deve voltar a ser colocada na embalagem de
origem e adequadamente conservada para evitar o0 acesso pelas criangas.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente limpa; dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo se os sintomas persistirem.
As pessoas que desenvolvem uma reagdo ap0s contacto com o medicamento veterinario devem evitar
manuseé-lo no futuro.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Consultar a sec¢do 5.5 da Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

3.6 Eventos adversos

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Reagdes de hipersensibilidade?
ser calculada a partir dos dados
disponiveis)
!No caso de reagdes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente atraveés do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria
(farmacovigilancia.vet@dgav.pt). Consulte o folheto informativo para obter os respetivos dados para
contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactacéao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos néo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo e lactagao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

O omeprazol pode atrasar a eliminag&o da varfarina.

Potencialmente, 0 omeprazol pode alterar 0 metabolismo das benzodiazepinas e prolongar os efeitos no
SNC.

O sucralfato pode diminuir a biodisponibilidade do omeprazol administrado por via oral.

O omeprazol pode diminuir a absorcéo oral da cianocobalamina.

N&o se prevé qualquer outra interagdo medicamentosa com medicamentos habitualmente administrados
para o tratamento de cavalos, embora ndo possa ser excluida a interagdo com medicamentos
metabolizados por enzimas hepaticas.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via oral.

Tratamento de Ulceras gastricas: 4 mg de omeprazol por kg de peso corporal, correspondente a 1 divisdo
da seringa por 100 kg de peso corporal, uma vez por dia durante 28 dias consecutivos.

Para reduzir a recorréncia de Ulceras gastricas durante o tratamento, a administracdo deve ser
imediatamente seguida de um regime posoldgico de 1 mg de omeprazol por kg de peso corporal,
correspondente a 1 divisdo da seringa por 400 kg de peso corporal, uma vez por dia durante 28 dias
consecutivos.

Em caso de recorréncia, recomenda-se voltar a tratar com uma dose de 4 mg de omeprazol por kg de
peso corporal.

Recomenda-se a associacdo do tratamento a alteracdo das préaticas de criacdo e treino de animais.
Consultar também o texto da secc¢do 3.5.

Prevencao de Ulceras gastricas: 1 mg de omeprazol por kg de peso corporal, correspondente a 1 divisdo
da seringa por 400 kg de peso corporal, uma vez por dia.

Para administrar o medicamento veterinario na dose de 4 mg/kg, ajustar o émbolo da seringa na divisdo
da dose apropriada para o peso do cavalo. Cada divisdo do @mbolo da seringa correspondente a uma
dose completa administra omeprazol suficiente para o tratamento de 100 kg de peso corporal. O
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contetido de uma seringa trata um cavalo de 575 kg com uma dose de 4 mg de omeprazol por kg de peso
corporal.

Para administrar o0 medicamento veterinario na dose de 1 mg/kg de omeprazol, ajustar o émbolo da
seringa na divisdo da dose equivalente a um quarto do peso corporal do cavalo. Para esta dose, cada
divisdo do émbolo da seringa correspondente a uma dose completa administra omeprazol suficiente para
o tratamento de 400 kg de peso corporal. Por exemplo, para tratar um cavalo com um peso de 400 kg,
ajuste o émbolo em 100 kg.

Voltar a colocar a capsula de fecho depois de administrar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
N&o se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento ap6s a administragdo diéria,

durante 91 dias, de doses de omeprazol até 20 mg/kg em cavalos adultos e em potros com mais de
2 meses de idade.

N&o se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento (em especial ndo se observou
nenhum efeito indesejavel na qualidade do sémen ou no comportamento reprodutor) ap6s a
administracdo diaria, durante 71 dias, de doses de omeprazol de 12 mg/kg em garanhdes reprodutores.

N&o se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento apds administracdo diéria,
durante 21 dias, de doses de omeprazol de 40 mg/kg em cavalos adultos.

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

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QA02BCO1.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O omeprazol € um inibidor da bomba de prot&es que pertence a classe de compostos de benzimidazois
substituidos. E um antiécido para tratamento de Ulceras pépticas.

O omeprazol suprime a secrecdo de acido gastrico por inibi¢do especifica do sistema enzimatico H*/K*-
ATPase na superficie secretora da célula parietal. O sistema enzimatico H*/K*- ATPase é a bomba de
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acido (protdes) no interior da mucosa gastrica. Uma vez que a H*/K*- ATPase é a etapa final envolvida
no controlo da secrecdo &cida, 0 omeprazol blogueia a secrecdo independentemente do estimulo. O
omeprazol liga-se irreversivelmente a enzima H*/K*-ATPase das células parietais gastricas, que
bombeia ides de hidrogénio para o limen do estbmago em troca de ides de potassio.

Ao fim de 8, 16 e 24 horas ap6s a administracdo de 4 mg/kg/dia de omeprazol por via oral a cavalos,
verificou-se uma inibicdo de 99%, 95% e 90% da secrecdo de acido gastrico estimulada pela
pentagastrina e uma inibigdo de 99%, 90% e 83% da secrecéo basal.

O efeito total na inibicdo da secrecdo de &cido é alcancado ao fim de cinco dias ap6s a primeira
administracéo.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A mediana da biodisponibilidade de omeprazol ap6s administracdo oral na forma de pasta é de 10,5%
(intervalo de 4,1 a 12,7%). A absorcdo é rapida e o tempo necessario para atingir as concentracdes
plasméaticas maximas (Tmax) € de aproximadamente 0,5 a 2 horas ap6s a administracdo da dose. A
concentragdo maxima média (Cmax) tem um valor entre 183 ng/ml e 668 ng/ml apds a administracdo da
dose de 4 mg/kg de peso corporal. Ap6s a administracao oral existe um efeito significativo de primeira
passagem. O omeprazol é rapidamente metabolizado principalmente em glucorénidos de sulfeto de
omeprazol desmetilado e hidroxilado (metabolitos urinarios) e de metilssulfeto de omeprazol
(metabolito biliar) assim como em omeprazol reduzido (ambos os casos). Apds a administracdo oral de
4 mg/kg, o omeprazol € detetavel no plasma durante 6 horas apds o tratamento e na urina na forma de
hidroxi-omeprazol e de O-desmetil-omeprazol ao fim de 24 horas, mas ndo ao fim de 48 horas. O
omeprazol é eliminado rapidamente, principalmente por via urinaria (43 a 61% da dose) e em menor
extensdo por via fecal, com uma semivida terminal que varia entre aproximadamente 0,5 horas e
2,05 horas.

Apos administracéo oral repetida ndo existe evidéncia de acumulacéo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

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: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Voltar a colocar a tampa de fecho depois de administrar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Corpo da seringa e émbolo de polietileno branco de alta densidade e capsula de fecho de polietileno de
baixa densidade. A seringa contém 6,16 g de pasta.
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Dimens@es da embalagem:
Caixa de cartdo com 1, 7 ou 14 seringas pré-cheias, para administracdo oral.
Embalagem mdaltipla de 72 seringas pré-cheias, para administracéo oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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 eliminacdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limited

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

1364/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26 de agosto de 2020

9. DATA DA ULTIMA REv!sAo DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO COM 1 SERINGA, 7 SERINGAS, 14 SERINGAS.
EMBALAGEM MULTIPLA DE 72 SERINGAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimeprazol 370 mg/g pasta oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Omeprazol 370 mg/g

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 seringa de 6,16 g

7 seringas de 6,16 g
14 seringas de 6,16 g
72 seringas de 6,16 g

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Voltar a colocar a tampa de fecho depois de utilizar.

10. MENCAO "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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1364/01/20DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGAS

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimeprazol 370 mg/g pasta oral para cavalos

ol

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Omeprazol 370 mg/g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Bimeprazol 370 mg/g pasta oral para cavalos

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Omeprazol: 370 mg
Excipientes:

Oxido de ferro amarelo (E172) 4 mg

Sorbato de potéassio (E 202): 3mg

Butil-hidroxitolueno (E 321) 0,5 mg

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4. Indicagdes de utilizagéo

Para tratamento e prevencao de Ulceras gastricas.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com menos de 4 semanas de idade ou
com um peso inferior a 70 kg.

O stress (incluindo o treino e a competicédo de alto desempenho), alimentacdo e as praticas de maneio e
de criacdo de animais podem estar associados ao desenvolvimento de ulceracéo gastrica em cavalos. Os
individuos responsaveis pelo bem-estar dos cavalos devem considerar reduzir a provocagdo
ulcerogénica alterando as praticas de criagdo de animais para conseguir um ou mais dos seguintes
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resultados: reducdo do stress, reducdo do jejum, maior consumo de fibras alimentares e acesso a
pastagens.

O médico veterinario deve considerar a necessidade de realizar testes de diagndstico relevantes, antes
da administragdo do medicamento veterinario.

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

Uma vez que este medicamento veterinario pode causar irritagdo e rea¢oes de hipersensibilidade, evitar
0 contacto direto com a pele e os olhos.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a omeprazol devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Ao manusear 0 medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecdo individual
composto por vestuario de protegdo, incluindo luvas impermeaveis. Lavar as mé&os ou a pele exposta
apos a administracdo. A seringa para administracdo oral deve voltar a ser colocada na embalagem de
origem e adequadamente conservada para evitar o acesso pelas criancas.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente limpa; dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo se os sintomas persistirem.
As pessoas que desenvolvem uma reagdo ap0s contacto com o medicamento veterinario devem evitar
manuseé-lo no futuro.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Consultar a secg@o ‘Precaucdes especiais de eliminacgdo’ deste folheto informativo.

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administracdo ndo recomendada durante a gestagdo e lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

O omeprazol pode atrasar a eliminagdo da varfarina. Potencialmente, o omeprazol pode alterar o
metabolismo das benzodiazepinas e prolongar os efeitos no SNC.

O sucralfato pode diminuir a biodisponibilidade do omeprazol administrado por via oral.

O omeprazol pode diminuir a absorcéo oral da cianocobalamina.

N&o se prevé qualquer outra interagdo medicamentosa com medicamentos habitualmente administrados
para o tratamento de cavalos, embora ndo possa ser excluida a interagdo com medicamentos
metabolizados por enzimas hepaticas.

Sobredosagem:
N&o se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento ap6s a administracdo diéria,

durante 91 dias, de doses de omeprazol até 20 mg/kg em cavalos adultos e em potros com mais de
2 meses de idade.

Né&o se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento (em especial ndo se observou
nenhum efeito indesejavel na qualidade do sémen ou no comportamento reprodutor) apds a
administracdo diéria durante 71 dias de doses de omeprazol de 12 mg/kg em garanh@es reprodutores.
N&o se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento apds administracdo didria,
durante 21 dias, de doses de omeprazol de 40 mg/kg em cavalos adultos.

Incompatibilidades principais:
Néo aplicavel.
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7. Eventos adversos

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Reagdes de hipersensibilidade!
ser calculada a partir dos dados
disponiveis)
No caso de reacgdes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

Tratamento de Ulceras gastricas: 4 mg de omeprazol por kg de peso corporal correspondente a 1 divisdo
da seringa por 100 kg de peso corporal, uma vez por dia durante 28 dias consecutivos.

Para reduzir a recorréncia de Ulceras géastricas durante o tratamento, a administracdo deve ser
imediatamente seguida de um regime posolégico de 1 mg de omeprazol por kg de peso corporal,
correspondente a 1 divisdo da seringa por 400 kg de peso corporal, uma vez por dia durante 28 dias
consecutivos.

Recomenda-se a associagdo do tratamento a alteracdo das praticas de criacdo e treino de animais. Ver
também a seccdo 6 “Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo”.

Em caso de recorréncia, recomenda-se voltar a tratar com uma dose de 4 mg de omeprazol por kg de
peso corporal.

Prevencao de Ulceras gastricas: 1 mg de omeprazol por kg de peso corporal, correspondente a 1 divisdo
da seringa por 400 kg de peso corporal, uma vez por dia.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para administrar o medicamento veterinario na dose de 4 mg/kg, ajustar o émbolo da seringa na divisdo
da dose apropriada para o peso do cavalo. Cada divisdo do @mbolo da seringa correspondente a uma
dose completa administra omeprazol suficiente para o tratamento de 100 kg de peso corporal. O
contetido de uma seringa trata um cavalo de 575 kg com uma dose de 4 mg de omeprazol por kg de peso
corporal.

Para administrar o0 medicamento veterinario na dose de 1 mg/kg de omeprazol, ajustar o émbolo da
seringa na divisdo da dose equivalente a um quarto do peso corporal do cavalo. Para esta dose, cada
divisdo do émbolo da seringa correspondente a uma dose completa administra omeprazol suficiente para
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o tratamento de 400 kg de peso corporal. Por exemplo, para tratar um cavalo com um peso de 400 kg,
ajuste o émbolo em 100 kg.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Voltar a colocar a tampa de fecho depois de administrar.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

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
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. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1364/01/20DFVPT
DimensGes da embalagem:

Caixa de cartdo com 1, 7 ou 14 seringas pré-cheias, para administragao oral.
Embalagem multipla de 72 seringas pré-cheias, para administracao oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2024
Esta disponivel informac&o 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:
Bimeda Animal Health Limited,

Unit 2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Republica da Irlanda.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351 219248140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

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