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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ventimaxx 25 microgramas/ml solucdo oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Cloridrato de clembuterol 25 microgramas

(equivalente a 22 microgramas de clembuterol)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Metil-para-hidroxibenzoato (E218)

1,8 mg

Propil-para-hidroxibenzoato

0,2 mg

Carbomero (974P)

Sacarose

Macrogol 400

Glicerol

Etanol a 96%

Trolamina (para ajuste do pH)

Agua, purificada

Solugdo ligeiramente viscosa, incolor a amarelada.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Cavalos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de doengas respiratorias em cavalos em que se considere que a obstrugdo das vias aéreas
devido a broncospasmo e/ou acumulagdo de muco ¢ um fator agravante, pelo que a melhoria da

depurag@o mucociliar ¢ desejavel.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cavalos com doenga cardiaca.

Para utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo, consulte a secgdo 3.7.
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3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas precaugdes especiais no caso de anestesia com halotano, uma vez que a funcao
cardiaca pode demonstrar sensibilidade aumentada as catecolaminas.

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

Este medicamento veterindrio contém clembuterol, um beta-agonista, que pode causar efeitos adversos,
tais como aumento da frequéncia cardiaca.

A exposicao dérmica e a ingestdo acidental, que inclui o contacto entre as maos ¢ a boca, devem ser
evitadas. Durante a utilizagdo deste medicamento veterindrio, ndo coma, beba ou fume para evitar a
ingestdo acidental do medicamento veterinario.

Para evitar a ingestdo acidental por criangas ou a exposicdo das criancas ao medicamento, ndo deixe a
seringa cheia sem vigilancia e feche imediatamente o frasco, da forma correta, apds a utilizagdo.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. Lave as maos apo6s a utilizacao.

Este medicamento veterinario pode provocar embriotoxicidade. As mulheres gravidas devem ter
cuidado ao manusear o medicamento veterinario. Use luvas para evitar o contacto com a pele.

Este medicamento veterindrio pode provocar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a algum dos excipientes (parabenos, polietilenoglicol e/ou trietanolamina)
devem evitar a exposi¢ao ao medicamento veterinario. Caso as reagdes de hipersensibilidade ou irritagao
persistam, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e/ou para os olhos. Evite o contacto com a
pele e/ou olhos. Em caso de contacto acidental com a pele, lave cuidadosamente a pele. Em caso de
contacto ocular acidental, irrigue abundantemente com agua limpa.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cavalos:
Raros

1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): | Taquicardia'; Hipotensdo';
q p

Letargia!
Muito raros Aumento da sudacdo';
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, Nervosismo'

incluindo notifica¢des isoladas):

1 .
Temporario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Para
obter informagoes de contacto, consulte o folheto informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Se administrado durante a gestacdo, o tratamento tem de ser descontinuado por um periodo minimo de

4 dias antes da data prevista para o parto ou se surgirem sinais de aproximacao do parto, caso a data ndo
seja conhecida ou ndo esteja prevista, porque as contragdes uterinas podem ser suprimidas ou o trabalho
de parto pode ser prolongado.

Lactacao:

Evitar a administracdo a éguas lactantes devido a excre¢do do medicamento veterinario no leite. A
seguranca do medicamento veterinario durante a lactacdo ndo foi determinada.

Um potro lactente ingere um elevado volume de leite em relagdo ao seu peso corporal. Por conseguinte,
durante a lactagdo, ndo ¢ possivel excluir de forma definitiva no potro lactente um efeito da substancia
ativa excretada no leite.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os efeitos, incluindo os efeitos secundarios, podem ser aumentados com a administragcdo simultanea de
glicocorticoides, 32-simpaticomiméticos, anticolinérgicos e metilxantinas.

O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com outros
simpaticomiméticos ou vasodilatadores.

Em animais tratados com clembuterol, podem esperar-se perturbagdes do ritmo cardiaco apos anestesia.
A administragdo simultanea de narcoticos contendo anestésicos halogenados (isoflurano, metoxiflurano)
aumenta o risco de arritmias ventriculares.

Durante a administrag@o tanto de anestésicos locais como de anestésicos gerais, ndo ¢ possivel excluir
maior dilatagdo vascular e uma queda da pressdo arterial, sobretudo se administrado em combinagéo
com a atropina.

Risco aumentado de arritmia com administracdo simultinea de glicosideos digitalicos.

O medicamento veterinario pode reduzir ou neutralizar os efeitos da prostaglandina F2a e da oxitocina
no utero.

O cloridrato de clembuterol ¢ um agonista B-adrenérgico que ¢ subsequentemente neutralizado por -
bloqueantes.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracdo oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

Administrar 0,8 microgramas de cloridrato de clembuterol por quilograma de peso corporal (ou seja, 0,7
microgramas de clembuterol por kg de peso corporal), o que corresponde a 4 ml de solucdo oral/125 kg
de peso corporal, duas vezes por dia, com intervalo aproximado de 12 horas (minimo de 8 horas).

A duragdo do tratamento é de, no maximo, dez dias consecutivos.

O medicamento veterinario ¢ administrado com uma pequena quantidade de alimento.
Utilizar a seringa fornecida para medir a dose a administrar. Colocar o bocal da seringa na abertura do
frasco e retirar o volume necessario.

Este medicamento veterinario destina-se ao tratamento em animais individuais.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Doses de cloridrato de clembuterol de até 4 vezes a dose terapéutica (administragao oral) administradas
durante 90 dias causaram apenas efeitos secunddrios temporarios tipicos dos agonistas B,-
adrenorrecetores (sudagdo, taquicardia, tremores musculares) que nao necessitaram de tratamento.

Em caso de sobredosagem acidental, pode utilizar um B-bloqueante (como o propranolol) como antidoto.

3.11 Restri¢oes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.
Administracao ndo autorizada a animais produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QRO3CC13
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém cloridrato de clembuterol, que € uma amina simpaticomimética que
se liga preferencialmente aos B2-adrenorrecetores das membranas celulares do musculo liso dos
bronquios. Esta ligacdo ativa posteriormente a enzima adenilatociclase nas células do musculo liso,
proporcionando assim propriedades broncodilatadoras intensas e diminuindo a resisténcia das vias
aéreas. Foi demonstrado em cavalos que o medicamento veterinario inibe a libertagdo de histamina pelos
mastocitos nos pulmoes e melhora a depuragdo mucociliar.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do cloridrato de clembuterol em cavalos apos administragdo oral ¢ de 100%. As
concentragdes plasmaticas maximas (Cmax) de clembuterol sdo alcangadas 2 horas apds a administragao.
Ap0s a primeira dose do tratamento repetido recomendado, s@o previstos valores de Cmsx de 0,4 a 0,9
ng/ml. Niveis plasmaticos de estado estaciondrio sdo alcancados decorridos 3 a 5 dias apds o tratamento.
Nesse ponto, os valores de Cmax de clembuterol variam entre 0,6 € 1,6 ng/ml.

A substancia ¢ rapidamente distribuida para os tecidos e metabolizada principalmente no figado. Nao
mais de 45% da parte da dose excretada pela urina corresponde ao clembuterol de origem.

O clembuterol é eliminado do plasma em diferentes fases e tem uma semivida de eliminagdo final média
de dez a vinte horas.

A maior parte da dose administrada ¢ eliminada inalterada pelos rins (70%—91%) e o restante pelas fezes
(£ 6%—15%).

S. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30 °C.
Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco branco de polietileno de alta densidade (HDPE) com tampa de enroscar branca, de polipropileno,
resistente a abertura por criangas, e invélucro da seringa de polietileno de baixa densidade (LDPE).

O medicamento veterinario ¢ fornecido numa caixa de cartdo com um dispositivo de medi¢do, uma
seringa de 25 ml com corpo de polipropileno e Embolo de polietileno. As seringas tém graduagdes de 1
ml.

Cada frasco contém 360 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

1733/01/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

17/07/2025
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9, DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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 cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ventimaxx 25 microgramas/ml solucdo oral

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de clembuterol 25 microgramas/ml
(equivalente a 22 microgramas/ml de clembuterol)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

360 ml e uma seringa

| 4. ESPECIES-ALVO

(1

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragao oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 28 dias.
Administracdo nao autorizada a animais produtores de leite para consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, administrar no prazo de 3 meses; administrar até...
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\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30 °C.
Apos a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

As mulheres gravidas devem ter cuidado ao manusear o medicamento veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterindrio 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

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1733/01/25DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot: {nlimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco plastico (HDPE)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ventimaxx 25 microgramas/ml solucéo oral

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de clembuterol 25 microgramas/ml
(equivalente a 22 microgramas/ml de clembuterol)

| 3. ESPECIES-ALVO

(1

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 28 dias.
Administracao ndo autorizada a animais produtores de leite para consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, administrar no prazo de 3 meses; administrar até...

\ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30 °C.
Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot: {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ventimaxx 25 microgramas/ml solucdo oral para cavalos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancias ativas:

Cloridrato de clembuterol 25 microgramas
(equivalente a 22 microgramas de clembuterol)

Excipientes:
Metil-para-hidroxibenzoato (E218) 1,8 mg
Propil-para-hidroxibenzoato 0.2 mg

Solugdo ligeiramente viscosa, incolor a amarelada.

3. Espécies-alvo

@

4. Indicacoes de utilizacio

Cavalos.

Tratamento de doengas respiratorias em cavalos em que se considere que a obstrugdo das vias aéreas
devido a broncospasmo e/ou acumulagdo de muco ¢ um fator agravante, pelo que a melhoria da
depuragdo mucociliar ¢ desejavel.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cavalos com doenga cardiaca.

Para utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo, consulte "Adverténcias especiais".

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N3o existentes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Devem ser tomadas precaugdes especiais no caso de anestesia com halotano, uma vez que a fungio
cardiaca pode demonstrar sensibilidade aumentada as catecolaminas.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterindrio contém clembuterol, um beta-agonista, que pode causar efeitos adversos,
tais como aumento da frequéncia cardiaca.

A exposicao dérmica e a ingestdo acidental, que inclui o contacto entre as maos e a boca, devem ser
evitadas. Durante a utilizagdo deste medicamento veterindrio, ndo coma, beba ou fume para evitar a
ingestdo acidental do medicamento veterinario.

Para evitar a ingestao acidental por criangas ou a exposi¢do das criangas ao medicamento, ndo deixe a
seringa cheia sem vigilancia e feche imediatamente o frasco, da forma correta, apds a utilizagdo.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. Lave as maos ap6s a utilizacao.

Este medicamento veterindrio pode provocar embriotoxicidade. As mulheres gravidas devem ter
cuidado ao manusear o medicamento veterinario. Use luvas para evitar o contacto com a pele.

Este medicamento veterindrio pode provocar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a algum dos excipientes (parabenos, polietilenoglicol e/ou trietanolamina)
devem evitar a exposi¢ao ao medicamento veterinario. Caso as reagdes de hipersensibilidade ou irritagao
persistam, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e/ou para os olhos. Evite o contacto com a
pele e/ou olhos. Em caso de contacto acidental com a pele, lave cuidadosamente a pele. Em caso de
contacto ocular acidental, irrigue abundantemente com agua limpa.

Gestagdo:
Se administrado durante a gestacdo, o tratamento tem de ser descontinuado por um periodo minimo de

4 dias antes da data prevista para o parto ou se surgirem sinais de aproximacao do parto, caso a data ndo
seja conhecida ou ndo esteja prevista, porque as contragdes uterinas podem ser suprimidas ou o trabalho
de parto pode ser prolongado.

Lactagdo:
Evitar a administracdo a éguas lactantes devido a excre¢do do medicamento veterinario no leite. A

seguranga do medicamento veterinario durante a lactacdo nao foi determinada.

Um potro lactente ingere um elevado volume de leite em relagdo ao seu peso corporal. Por conseguinte,
durante a lactagao, ndo ¢é possivel excluir de forma definitiva no potro lactente um efeito da substancia
ativa excretada no leite.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Os efeitos, incluindo os efeitos secundarios, podem ser aumentados com a administragdo simultanea de
glicocorticoides, 32-simpaticomiméticos, anticolinérgicos ¢ metilxantinas.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com outros
simpaticomiméticos ou vasodilatadores.

Em animais tratados com clembuterol, podem esperar-se perturbagdes do ritmo cardiaco apos anestesia.
A administragdo simultanea de narcoticos contendo anestésicos halogenados (isoflurano, metoxiflurano)
aumenta o risco de arritmias ventriculares.

Durante a administrago tanto de anestésicos locais como de anestésicos gerais, nao ¢ possivel excluir
maior dilatagdo vascular e uma queda da pressdo arterial, sobretudo se administrado em combinagéo
com a atropina.

Risco aumentado de arritmia com administragdo simultinea de glicosideos digitalicos.

O medicamento veterinario pode reduzir ou neutralizar os efeitos da prostaglandina F2a e da oxitocina
no utero.

O cloridrato de clembuterol ¢ um agonista f-adrenérgico que ¢ subsequentemente neutralizado por -
bloqueantes.
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Sobredosagem:
Doses de cloridrato de clembuterol de até 4 vezes a dose terapéutica (administragdo oral) administradas

durante 90 dias causaram apenas efeitos secundarios temporarios tipicos dos agonistas B»-
adrenorrecetores (sudacdo, taquicardia, tremores musculares) que ndo necessitaram de tratamento.
Em caso de sobredosagem acidental, pode utilizar um B-bloqueante (como o propranolol) como antidoto.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Cavalos:
Raros Taquicardia'; Hipotensio';
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): | Letargia'
Muito raros Aumento da sudagdo';
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Nervosismo!

incluindo notificagdes isoladas):

! Temporario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. 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
Introduc@o no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administracao oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

Administrar 0,8 microgramas de cloridrato de clembuterol por quilograma de peso corporal (ou seja, 0,7
microgramas de clembuterol por kg de peso corporal), o que corresponde a 4 ml de solucdo oral/125 kg
de peso corporal, duas vezes por dia, com intervalo aproximado de 12 horas (minimo de 8 horas).

A duragdo do tratamento é de, no maximo, dez dias consecutivos.
Este medicamento veterinario destina-se ao tratamento em animais individuais.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

O medicamento veterinario ¢ administrado com uma pequena quantidade de alimento.
Utilizar a seringa fornecida para medir a dose a administrar. Colocar o bocal da seringa na abertura do
frasco e retirar o volume necessario.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.
Administracdo nao autorizada a animais produtores de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30 °C.

Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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 utilizagdo 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
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1733/01/25DFVPT

Frasco branco de polietileno de alta densidade (HDPE) com tampa de enroscar branca, de polipropileno,
resistente a abertura por criangas, ¢ invélucro da seringa de polietileno de baixa densidade (LDPE).

O medicamento veterinario ¢ fornecido numa caixa de cartdo com um dispositivo de medi¢do, uma
seringa de 25 ml com corpo de polipropileno e Embolo de polietileno. As seringas tém graduacdes de 1
ml.

Cada frasco contém 360 ml.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025

Esta disponivel informagao 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:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Tel: +31 348 416945

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Paises Baixos

17. Outras informacoes
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