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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ketamax 100 mg/ml, solucdo injetdvel para caes e gatos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncias ativas:

Cetamina 100 mg

(como Cetamina cloridrato 115,33 mg)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

colorobutanol

Agua para injetaveis

Solucdo limpida e incolor

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos)

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterindrio esta indicado para:
- Imobilizacao

- Sedacdo

- Anestesia geral

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em intervengdes cirdrgicas oculares.

Nao administrar em animais que apresentem uma hipertensio elevada, deficiéncia cardiorrespiratoria,
disfungdo hépato-renal.

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

Nao administrar a animais com glaucoma.

Nao administra a animais com eclampsia ou pré-eclampsia.

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar em animais que apresentem uma hipertensio elevada, deficiéncia cardiorrespiratoria,
disfuncao hépato-renal.

Para intervengdes cirargicas muito dolorosas e cirurgias maiores, assim como para manutengao do
efeito da anestesia, é necessaria uma combinagdo com anestésicos injetaveis ou inalaveis. Uma vez
que nao ¢ possivel conseguir relaxamento muscular para procedimentos ciriirgicos apenas com
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cetamina, concomitantemente deverdo ser usados relaxantes musculares adicionais. Para melhorar a
anestesia ou prolongar o efeito, € possivel combinar a cetamina com agonistas dos recetores 0.2-,
anestésicos, analgésicos neurolépticos, tranquilizantes e agentes anestésicos inaldveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Foi relatado que uma pequena propor¢ao de animais ndo reagiu a cetamina como agente anestésico em
doses normais. A utilizag¢do de pré-medicacdo deverd ser seguida de reducao adequada da dose.

Em gatos e caes, os olhos permanecem abertos ¢ as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser cobertos
com uma compressa de gaze ou com pomadas proprias.

A cetamina pode apresentar propriedades pro-convulsivas e anticonvulsivas, pelo que deve ser
administrada com cuidado em pacientes com transtornos de convulsdes.

A cetamina pode aumentar a pressdo intracraniana, pelo que ndo é indicada para pacientes com AVC.
Quando administrada em combina¢ao com outros medicamentos veterinarios, consulte as
contraindica¢des e as adverténcias que constam das fichas de dados relevantes.

O reflexo palpebral mantém-se.

E possivel a ocorréncia de espasmos e excitagio depois da recuperagio. E importante que tanto a pré-
medicacdo como a recuperacdo ocorram em ambiente silencioso e calmo. Para assegurar uma
recuperagao suave, deverdo ser administrados analgésicos e pré-medicagdo adequados, se indicado.

A utilizacdo concomitante de outros pré-anestésicos ou anestésicos devera ser sujeita a avaliagao
beneficio/risco, tendo em conta a composi¢cao dos medicamentos utilizados e as doses, bem como a
natureza da interven¢ao. As doses recomendadas de cetamina provavelmente dependem dos pré-
anestésicos e anestésicos utilizados concomitante.

A administracdo prévia de um anticolinérgico, como atropina ou glicopirrolato, para evitar a
ocorréncia de reacdes adversas, especialmente a hipersalivagdo, pode ser considerada apds a avaliacao
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

Trata-se de um medicamento potente. Ha que tomar especial cuidado para evitar autoadministragdo
acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cetamina ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos com
agua abundante.

Nao podem ser excluidas rea¢des adversas no feto. Mulheres gravidas devem evitar administrar o
medicamento veterinario.

Em caso de autoinjeccao acidental ou caso os sintomas ocorram apds contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo, mas NAO CONDUZA.

Aviso ao médico:
N3ao deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas abertas ¢ administre tratamento sintomatico

e de apoio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Frequéncia indeterminada Taquicardia

Salivagdo'

Toénus musculo-esquelético?

Paragem respiratoria’®

Ritmo cardiaco e pressdo arterial*

Midriase e nistagmo’

Ataxia, excita¢do, hipersensibilidade a estimulos®

Dor’

! Possivel no cdo e gato.

2 A cetamina causa um aumento.

3 A cetamina causa depressdo respiratoria relacionada com a dose, sobretudo em gatos. A combinagio
de depressores cardiacos respiratdrios pode aumentar este efeito respiratorio.

* Com tendéncia acrescida para hemorragia concomitante.

> Em cies e gatos, os olhos permanecem abertos.

6 Reagdes de emergéncia, pode ocorrer durante a recuperagio.

7 Em caso de inje¢do intramuscular pode haver.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacao

Gestacdo:

A cetamina atravessa a barreira placentaria para entrar na circulagdo sanguinea do feto, na qual podem
ser alcancados 75 a 100% dos niveis de sangue materno. Isso anestesia parcialmente os recém-
nascidos por cesariana.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactagao:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar em animais tratados com organofosforados.

Neurolépticos, tranquilizantes, cimetidina e cloranfenicol potenciam o efeito anestesiante da cetamina.
Barbittricos, opiaceos e diazepam podem prolongar o tempo de recuperacgao.

Os efeitos podem ser potenciados. Podera ser necessario diminuir a dose de um ou dos dois agentes.
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Existe a possibilidade de ressico acrescido de arritmia cardiaca se a cetamina for utilizada em
combinagdo com tiopental ou halotano. O Halotano prolonga a semivida da cetamina.
A administragdo intravenosa simultdnea de um agente espasmolitico pode provocar colapso.

A teofilina, se administrada com cetamina, pode provocar aumento das crises epiléticas.

Quando ¢ utilizada detomidina juntamente com cetamina, a recuperagao € mais lenta do que quando ¢é
utilizada apenas cetamina.

3.9 Posologia e via de administracio
Via intravenosa e intramuscular.
Caes e gatos:

0,05 a 0,08 ml/kg por via intravenosa
0,10 a 0,20 ml/kg por via intramuscular

A cetamina pode revelar maior variagdo do efeito entre individuos e, por isso, as intensidades das
doses administradas devem ser individualizadas em fungdo do animal, dependendo de fatores como a
idade, o estado, a intensidade e a duragao da anestesia requerida.

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

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer arritmias cardiacas e depressdo respiratoria até paralisia. Se
necessario, deverdo ser utilizados meios auxiliares artificiais para manter a ventilagdo ¢ o débito
cardiaco até que ocorra desintoxicagdo suficiente. Nao sdo recomendados estimulantes cardiacos
farmacologicos, a menos que nao estejam disponiveis outras medidas de suporte.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragcdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO1AXO03

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A Cetamina ¢ um anestésico geral largamente utilizado em medicina veterinaria.

A Cetamina induz anestesia e amnésia por disrupcao funcional do sistema nervoso central através de
acentuada estimulagdo do SNC ou indu¢do dum estado cataleptoide.

A administra¢do da Cetamina resulta num aumento da poténcia cardiaca ¢ na pressdo sanguinea com
pequena alteracdo na resisténcia periférica.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A Cetamina ¢ rapidamente absorvida a seguir a administragao parentérica. Apos uma unica dose de
20ml/kg por via IM, a Cmax nos gatos de 9,33 ug/ml ¢é alcangada apds 5 minutos e a Cmax nos caes
de 3,14 pg/ml € alcangada apds 20 minutos.

A Cetamina ¢ distribuida muito rapidamente nos tecidos do corpo, em primeiro lugar no tecido
adiposo, figado, pulmdo e cérebro. Nos gatos e cdes apos uma injecgdo IV, o elevado volume de
distribuicao (gatos = Vss = 4,791 l/kg, caes: Vss = 4,59 1/kg) indica uma forte afinidade da Cetamina
para os tecidos.

A bio-transformag@o ocorre no figado pela N-demetilag@o e hidroxilacdo do anel de ciclohexanona
com formacao de derivados soluveis na agua que sdo eliminados na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao administrar em animais tratados com organofosforados.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 40 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario apresenta-se em frascos de polietileno (PET) com uma capacidade de 10
ml, 20 ml, 50 ml. Os frascos sdo fechados com tampas de borrachas de clorobutilo e selados com uma
capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com um frasco de 10 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 20 ml.
Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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 ao medicamento veterina rio
em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z.0.0.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1131/01/17NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02 de outubro de 2017

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

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

Esté disponivel informag¢do 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 cartios:

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketamax 100 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetamina 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
50 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Caes e Gatos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 40 dias

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
ADMINISTRACAO EXCLUSIVA APENAS PELO MEDICO VETERINARIO.

|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

{nome do logo6tipo do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado}

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1131/01/17NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 ml
Frasco de 20 ml
Frasco de 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketamax

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetamina 100 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 40 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Ketamax 100 mg/ml, solucdo injetdvel para caes e gatos
2% Composicao

Cada ml contém:
Substincia activa: Cetamina 100 mg
(como Cetamina cloridrato 115,33 mg)

3. Espécies-alvo
Caninos (caes) e felinos (gatos).
4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento veterinario estd indicado para:
- Imobilizacdo

- Sedagao

- Anestesia geral

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em intervengdes cirargicas oculares.

Nao utilizar em animais que apresentam uma hipertensao elevada, deficiéncia cardiorrespiratoria,
disfuncao hépato-renal.

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

Nao administrar a animais com eclampsia ou pré-eclampsia.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nao administrar em animais que apresentem uma hipertensdo elevada, deficiéncia cardiorrespiratoria,
disfungdo hépato-renal.

Para intervengdes cirargicas muito dolorosas e cirurgias maiores, assim como para manuten¢ao do
efeito da anestesia, ¢ necessaria uma combinagdo com anestésicos injetaveis ou inalaveis. Uma vez
que nao ¢é possivel conseguir relaxamento muscular para procedimentos cirurgicos apenas com
cetamina, concomitantemente deverdo ser usados relaxantes musculares adicionais. Para melhorar a
anestesia ou prolongar o efeito, € possivel combinar a cetamina com agonistas dos recetores 0.2-,
anestésicos, analgésicos neurolépticos, tranquilizantes e agentes anestésicos inalaveis.

Precaugoes especiais para uma utilizagcdo segura nas espécies-alvo:

Foi relatado que uma pequena propor¢ao de animais ndo reagiu a cetamina como agente anestésico em
doses normais. A utilizagdo de pré-medicagdo devera ser seguida de reducdo adequada da dose.

Em gatos e caes, os olhos permanecem abertos ¢ as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser cobertos
com uma compressa de gaze ou com pomadas proprias.

A cetamina pode apresentar propriedades pro-convulsivas e anticonvulsivas, pelo que deve ser
administrada com cuidado em pacientes com transtornos de convulsdes.
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A cetamina pode aumentar a pressdo intracraniana, pelo que nao ¢ indicada para pacientes com AVC.
Quando administrada em combinag¢ao com outros medicamentos veterinarios, consulte as
contraindicacdes e as adverténcias que constam das fichas de dados relevantes.

O reflexo palpebral mantém-se.

E possivel a ocorréncia de espasmos e excitagdo depois da recuperagio. E importante que tanto a pré-
medicacdo como a recuperacdo ocorram em ambiente silencioso e calmo. Para assegurar uma
recuperagdo suave, deverdo ser administrados analgésicos e pré-medicagdo adequados, se indicado.
A utilizac¢do concomitante de outros pré-anestésicos ou anestésicos devera ser sujeita a avaliagdo
beneficio/risco, tendo em conta a composi¢do dos medicamentos utilizados e as doses, bem como a
natureza da intervengao. As doses recomendadas de cetamina provavelmente dependem dos pré-
anestésicos e anestésicos utilizados concomitante.

A administracdo prévia de um anticolinérgico, como atropina ou glicopirrolato, para evitar a
ocorréncia de reacdes adversas, especialmente a hipersalivagdo, pode ser considerada apds a avaliacao
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Trata-se de um medicamento potente. Ha que tomar especial cuidado para evitar autoadministragado
acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cetamina ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos com
agua abundante.

Nao podem ser excluidas rea¢des adversas no feto. Mulheres gravidas devem evitar administrar o
medicamento veterinario.

Em caso de autoinjeccdo acidental ou caso os sintomas ocorram apds contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo, mas NAO CONDUZA.

Aviso ao médico:
Nao deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas abertas e administre ratamento sintomatico
e de apoio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacao

A cetamina atravessa a barreira placentaria para entrar na circulacdo sanguinea do feto, na qual podem
ser alcancados 75 a 100% dos niveis de sangue materno. Isso anestesia parcialmente os recém-
nascidos por cesariana.

Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao administrar em animais tratados com organofosforados.

Neurolépticos, tranquilizantes, cimetidina e cloranfenicol potenciam o efeito anestesiante da cetamina.
Barbittiricos, opiaceos e diazepam podem prolongar o tempo de recuperacgao.

Os efeitos podem ser potenciados. Podera ser necessario diminuir a dose de um ou dos dois agentes.
Existe a possibilidade de ressico acrescido de arritmia cardiaca se a cetamina for utilizada em
combinagdo com tiopental ou halotano. O Halotano prolonga a semivida da cetamina.

A administragdo intravenosa simultdnea de um agente espasmolitico pode provocar colapso.

A teofilina, se administrada com cetamina, pode provocar aumento das crises epiléticas.
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Quando ¢ utilizada detomidina juntamente com cetamina, a recuperagao € mais lenta do que quando ¢é
utilizada apenas cetamina.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, podem ocorrer arritmias cardiacas ¢ depressao respiratoria até paralisia. Se

necessario, deverao ser utilizados meios auxiliares artificiais para manter a ventilagdo e o débito
cardiaco até que ocorra desintoxicagdo suficiente. Nao sdo recomendados estimulantes cardiacos
farmacologicos, a menos que nao estejam disponiveis outras medidas de suporte.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Para administragao apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Nao administrar em animais tratados com organofosforados.

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

7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Frequéncia indeterminada Taquicardia

Salivagdo!

Toénus musculo-esquelético?

Paragem respiratoria’

Ritmo cardiaco e pressdo arterial®

Midriase e nistagmo’

Ataxia, excita¢do, hipersensibilidade a estimulos®

Dor’

! Possivel no cio e gato.

2 A cetamina causa um aumento.

3 A cetamina causa depressdo respiratoria relacionada com a dose, sobretudo em gatos. A combinagio
de depressores cardiacos respiratorios pode aumentar este efeito respiratorio.

4 Com tendéncia acrescida para hemorragia concomitante.

5 Em cdes e gatos, os olhos permanecem abertos.

6 Reagdes de emergéncia, pode ocorrer durante a recuperagio.

7Em caso de inje¢do intramuscular pode haver.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado <ou representante local > utilizando os detalhes de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Via intravenosa e intramuscular.
Caes e gatos:

0,05 a 0,08 ml/kg por via intravenosa
0,10 a 0,20 ml/kg por via intramuscular

A cetamina pode revelar maior variacao do efeito entre individuos e, por isso, as intensidades das
doses administradas devem ser individualizadas em fun¢@o do animal, dependendo de fatores como a
idade, o estado, a intensidade e a duragao da anestesia requerida.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdbes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo indicado no rétulo depois de
Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 40 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimentos 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n°: 1131/01/17NFVPT

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com um frasco de 10 ml.
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Caixa de cartdo com um frasco de 20 ml.
Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

02/2026

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z.0.0.

20-616 Lublin

Gliniana 32

Polénia

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

Rua D. Jerénimo Osorio, 5-B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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