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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ECOMECTIN 18,7 mg/g Pasta oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substincia ativa:
Ivermectina

Excipientes:

18,7 mg

Diregao Geral
de Alimentacao

veterinario

Composicio  quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacao for
outros componentes

essencial para a

administracdo adequada do medicamento

Dioxido de titanio (E171) 20 mg

Oleo de castor hidrogenado

Hidroxipropilcelulose GF

Propilenoglicol

Pasta branca homogénea.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infegdes por nematodos e artropodes causadas por

Estrongilideos de grandes dimensdes:
Strongylus vulgaris (adultos e L4 estadio larvais [arteriais])
Strongylus edentatus (adultos e L4 estadio larvais [tecidos])

Strongylus equinus (adultos)

Estrongilideos de pequenas dimensdes (incluindo estirpes resistentes ao benzimidazol):
Cyathostomum spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)
Cylicocyclus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)
Cylicodontophorus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)
Cylicostephanus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)
Gyalocephalus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Nematodos ascarideos:

Parascaris equorum (luminal Ls larvais e adultos)
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Nematodos oxiurideos:
Oxyuris equi (L4 estadio larvais e adultos)

Nematodos filarideos:
Onchocerca spp. (microfilarias)

Larvas de dipteros:
Gasterophilus spp. (estadios orais e gastricos)

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cdes e gatos, dado que poderdo ocorrer reagcdes adversas graves.

3.4 Adverténcias especiais

Alguns equinos (cavalos) com uma infe¢do grave por microfilarias de Onchocerca spp.
apresentaram edema e prurido apos o tratamento, que se presume ser o resultado da morte de
numeros elevados de microfilarias. Estes sinais resolvem-se dentro de alguns dias, mas podera
ser aconselhavel fazer tratamento sintomatico.
Deve-se tomar cuidado para evitar as seguintes praticas porque estas aumentam O Tisco
de desenvolvimento de resisténcias ¢ podem acabar por resultar numa terapéutica ineficaz:
e Administragdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe,
durante um largo periodo de tempo.
e Subdosagem, que pode dever-se a subestimacdo do peso corporal ou méa administracdo do
medicamento veterinario.

Casos clinicos de suspeita de resisténcias a anti-helminticos deverao ser investigados utilizando
os testes apropriados (ex. Testes de Redu¢@o das Contagens de Ovos Fecais). Quando os resultados
do(s) teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera administrar-
se um anti-helmintico que pertenca a outra classe farmacologica e que tenha um modo de acdo
diferente.

Deve procurar-se aconselhamento veterinario relativamente a programas apropriados de dosagem
e gestdo de stocks de modo a alcangar um controlo adequado dos parasitas e reduzir a
probabilidade de desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica. Na eventualidade de suspeita de
ineficicia de um medicamento veterinario, aconselha-se o dono do animal a procurar
aconselhamento veterindrio.

Foram reportados casos de resisténcia a ivermectina na Parascaris equorum. Como tal, a
administrac@o deste medicamento veterinario deve basear-se na informagéo epidemioldgica local
acerca da sensibilidade destas espécies de nematodos e nas recomendagoes sobre como limitar
ainda mais a selecdo para resisténcia a anti-helminticos.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma vez que a ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, devem ter-se especial
cuidado em casos de animais doentes ou em condi¢des nutricionais associadas a niveis baixos de
proteinas plasmaticas.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dérmica e ocular. Por conseguinte, o
utilizador deve evitar o contacto do medicamento veterindrio com a pele € com os olhos. Em caso
de contacto, enxaguar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestdo acidental ou irritacdo ocular ap6s contacto acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

Nao permitir a cdes ¢ gatos a ingestdo de pasta derramada ou o acesso a seringas usadas devido
aos potenciais efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

Este medicamento veterinario foi formulado para administragdo exclusiva em equinos (cavalos).
Os cies e gatos (sobretudo Collies, Old English Sheepdogs e ragas e cruzamentos relacionados),
bem como tartarugas e cagados, poderdo ser afetados adversamente pela concentragdo de
ivermectina contida neste medicamento veterinario, caso lhes seja permitido ingerir pasta
derramada ou tenham acesso a seringas utilizadas.

3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado 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 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao ou lactagdo.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao
Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.

3.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

Dosagem:

Uma divisao da seringa de pasta/100 kg de peso corporal (com base numa dosagem recomendada
de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal).
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O contetdo total de uma seringa de 6,42 g contém quantidade suficiente para tratar 600 kg de
peso corporal, na dose recomendada.
O conteudo total de uma seringa de 7,49 g contém quantidade suficiente para tratar 700 kg de
peso corporal, na dose recomendada.

Administragao:
A pasta ¢ administrada por via oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. A boca do animal deve estar livre de alimentos de modo a garantir a degluti¢do. Girar o
parafuso de calibragdo do &mbolo da seringa para o peso corporal do cavalo. A ponta do cilindro
da seringa deve ser inserida no espaco interdentario (o intervalo entre os dentes anteriores e
posteriores) ¢ a pasta deve ser depositada na base da lingua. Fazer avancar o émbolo tanto quanto
possivel, depositando a medicacdo na base da lingua. Elevar imediatamente a cabega do cavalo
durante alguns segundos para garantir a degluticao.

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

Observaram-se sinais transitorios ligeiros (resposta pupilar lenta a luz e depressdo) a uma dose
mais elevada de 1,8 mg/kg (9 vezes a dose recomendada). Outros sinais observados a doses mais
elevadas incluiram midriase, ataxia, tremores, estupor, coma e morte. Os sinais menos graves
foram transitorios.

Ainda que ndo tenha sido identificado nenhum antidoto, a terapéutica sintomatica podera ser
benéfica.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio 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: 34 dias.

Nao é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:

QP54AAO01.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A ivermectina ¢ um membro da classe das lactonas macrociclicas dos endectocidas. Os compostos
da classe ligam-se seletivamente e com elevada afinidade aos canais de ides cloreto mediados por
glutamato, que ocorrem nas células nervosas e musculares dos invertebrados. Isto leva a um
aumento na permeabilidade da membrana celular aos ides cloreto, com hiperpolarizagao da célula
nervosa ou muscular, o que resulta na paralisia e morte do parasita. Os compostos desta classe

podem também interagir com outros canais de cloreto mediados por ligando, tais como os
controlados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).
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A margem de seguranga para os compostos desta classe pode atribuir-se ao facto de os mamiferos
ndo terem canais de cloreto mediados por glutamato, as lactonas macrociclicas terem uma baixa
afinidade por outros canais de cloreto mediados por ligandos em mamiferos, ¢ as lactonas
macrociclicas ndo atravessarem facilmente a barreira hematoencefalica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral da dose recomendada a cavalos, foi alcancada uma concentragdo
maxima média (Cmsx) de 33 ng/ml apos cerca de 24 horas.

A ivermectina ¢ bem absorvida para a circulacdo sistémica ap6s a administracdo. Apenas cerca
de 2% do medicamento veterindrio € excretado na urina, sendo a excre¢do fecal a principal via de

eliminagéo.

A ivermectina passa facilmente para o leite.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
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: administrar
imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringas graduadas de polietileno numa caixa de cartdo exterior.

Apresentacoes:

Caixa com 1 seringa de 6,42 g.

Caixa com 1 seringa de 7,49 g.

Caixa com 50 seringas de 7,49 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de dgua, uma vez que a ivermectina ¢
EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS.

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao 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

ACME DRUGS s.r.l.

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

045/01/07DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de abril de 2008.

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

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté 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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ECOMECTIN 18,7 mg/g Pasta oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:
Ivermectina 18,7 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6,42 g
749 g
50x749 g

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Pasta oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 34 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

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 CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ACME DRUGS s.r.l.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

045/01/07RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

Seringa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ECOMECTIN

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g de pasta contém 18,7 mg de ivermectina.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

ECOMECTIN 18,7 mg/g Pasta oral para equinos

2. Composicao
Cada g contém:

Substincia ativa:
Ivermectina 18,7 mg

Excipiente(s):
Diéxido de titanio (E171) 20 mg

Pasta branca homogénea.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4. Indicacdes de utilizacao
Tratamento de infegdes por nematodos e artropodes causadas por

Estrongilideos de grandes dimensdes:

Strongylus vulgaris (adultos e L4 estadio larvais [arteriais])
Strongylus edentatus (adultos e L4 estadio larvais [tecidos])
Strongylus equinus (adultos)

Estrongilideos de pequenas dimensdes (incluindo estirpes resistentes ao benzimidazol):
Cyathostomum spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Cylicocyclus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Cylicodontophorus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Cylicostephanus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Gyalocephalus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Nematodos ascarideos:
Parascaris equorum (luminal Ls larvais e adultos)

Nematodos oxiurideos:
Oxyuris equi (L4 estadio larvais e adultos)

Nematodos filarideos:
Onchocerca spp. (microfilarias)

Larvas de dipteros:
Gasterophilus spp. (estadios orais e gastricos)
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5. Contraindicac¢oes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cdes e gatos, dado que poderdo ocorrer reagdes adversas graves.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Alguns equinos (cavalos) com uma infecdo grave por microfilarias de Onchocerca spp.
apresentaram edema e prurido apos o tratamento, que se presume ser o resultado da morte de
numeros elevados de microfilarias. Estes sinais resolvem-se dentro de alguns dias, mas podera
ser aconselhavel fazer tratamento sintomatico.
Deve-se tomar cuidado para evitar as seguintes praticas porque estas aumentam o risco
de desenvolvimento de resisténcias e podem acabar por resultar numa terapéutica ineficaz:
e Administracdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe,
durante um largo periodo de tempo.
e Subdosagem, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal ou ma administragdo do
medicamento veterinrio.

Casos clinicos de suspeita de resisténcias a anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando
os testes apropriados (ex. Testes de Redugao das Contagens de Ovos Fecais). Quando os resultados
do(s) teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera administrar-
se um anti-helmintico que pertenca a outra classe farmacologica e que tenha um modo de acdo
diferente.

Deve procurar-se aconselhamento veterindrio relativamente a programas apropriados de dosagem
e gestdo de stocks de modo a alcangar um controlo adequado dos parasitas e reduzir a
probabilidade de desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica. Na eventualidade de suspeita de
ineficicia de um medicamento veterinario, aconselha-se o dono do animal a procurar
aconselhamento veterinario.

Foram reportados casos de resisténcia a ivermectina na Parascaris equorum. Como tal, a
administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informagao epidemiolégica local
acerca da sensibilidade destas espécies de nematodos e nas recomendagdes sobre como limitar
ainda mais a selecao para resisténcia a anti-helminticos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma vez que a ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, devem ter-se especial
cuidado em casos de animais doentes ou em condi¢des nutricionais associadas a niveis baixos de
proteinas plasmaticas.

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

Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a administragao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dérmica e ocular. Por conseguinte, o
utilizador deve evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e com os olhos. Em caso
de contacto, enxaguar imediatamente com 4gua abundante.

Em caso de ingestdo acidental ou irritagdo ocular apds contacto acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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Outras precaucoes:

Nao permitir a cdes ¢ gatos a ingestdo de pasta derramada ou o acesso a seringas usadas devido
aos potenciais efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

Este medicamento veterinario foi formulado para administragdo exclusiva em equinos (cavalos).
Os caes e gatos (sobretudo Collies, Old English Sheepdogs e ragas e cruzamentos relacionados),
bem como tartarugas e cagados, poderdo ser afetados adversamente pela concentragdo de
ivermectina contida neste medicamento veterinario, caso lhes seja permitido ingerir pasta
derramada ou tenham acesso a seringas utilizadas.

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestagdo ou lactagao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:

Os efeitos dos agonistas GABA s@o aumentados pela ivermectina.

Sobredosagem:

Observaram-se sinais transitorios ligeiros (resposta pupilar lenta a luz e depressdo) a uma dose
mais elevada de 1,8 mg/kg (9 vezes a dose recomendada). Outros sinais observados a doses mais
elevadas incluiram midriase, ataxia, tremores, estupor, coma e morte. Os sinais menos graves
foram transitorios.

Ainda que ndo tenha sido identificado nenhum antidoto, a terapéutica sintomatica podera ser
benéfica.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos
Equinos (cavalos):
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Dosagem:
Uma divisao da seringa de pasta/100 kg de peso corporal (com base numa dosagem recomendada
de 0,2 mg de ivermectina por kg de peso corporal).
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O contetdo total de uma seringa de 6,42 g contém quantidade suficiente para tratar 600 kg de
peso corporal, na dose recomendada.
O conteudo total de uma seringa de 7,49 g contém quantidade suficiente para tratar 700 kg de
peso corporal, na dose recomendada.

Administragao:
A pasta ¢ administrada por via oral.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. A boca do animal deve estar livre de alimentos de modo a garantir a degluti¢do. Girar o
parafuso de calibragdo do &mbolo da seringa para o peso corporal do cavalo. A ponta do cilindro
da seringa deve ser inserida no espaco interdentario (o intervalo entre os dentes anteriores e
posteriores) e a pasta deve ser depositada na base da lingua. Fazer avancar o émbolo tanto quanto
possivel, depositando a medicacdo na base da lingua. Elevar imediatamente a cabega do cavalo
durante alguns segundos para garantir a degluticao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 34 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25 °C.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de dgua, uma vez que a ivermectina ¢
EXTREMAMENTE PERIGOSA PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS.

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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. 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 nao sao necessarios.
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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° 045/01/07DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 seringa de 6,42 g.
Caixa de cartdo com 1 seringa de 7,49 g.
Caixa de cartdo com 50 seringas de 7,49 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tultima vez
05/2026
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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:

ACME DRUGS s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9

42025 Cavriago

Italia

Tel: +39 0522 942780

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

Ctra. Sant Hipolit, km 71

ES-08503 GURB-VIC, Barcelona

Tel: +34 93 886 0100

e-mail: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

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