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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Telmitraxx 4 mg/ml solucdo oral para gatos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Telmisartano 4 mg

Excipientes:

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

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de benzalconio 0,1 mg
Maltitol

Hidroxietilcelulose

Edetato dissodico 1,0 mg

Agua, purificada

Hidroxido de sédio

Acido cloridrico diluido

Solugdo transparente e incolor a amarela, praticamente isenta de particulas
3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Reducdo da proteintiria associada a doenga renal cronica (DRC)

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar durante a gestagdo ou lactacdo (consulte igualmente a secgdo 3.7).
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a nenhum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existem.
3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A seguranga ¢ a eficacia do telmisartano ndo foi testada em gatos com menos de 6 meses de idade.
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E uma boa-pratica clinica monitorizar a pressio sanguinea dos gatos aos quais é administrado
telmisartano e que se encontram sob anestesia.

Devido ao modo de ag¢do do medicamento veterinario, pode ocorrer hipotensio transitoria.

Deve ser administrado tratamento sintomatico, por exemplo, fluidoterapia, no caso de quaisquer sinais
clinicos de hipotensao.

Como ¢ conhecido das substancias que atuam no sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA),
pode ocorrer uma pequena reducdo na contagem de globulos vermelhos. A contagem de globulos
vermelhos deve ser monitorizada durante a terapia. As substancias que atuam no SRAA podem levar a
uma reducdo na velocidade de filtracdo glomerular e piorar a funcdo renal em gatos com doenga renal
grave. A seguranca ¢ a eficacia do telmisartano nestes pacientes ndo foram investigadas. Ao
administrar este medicamento veterinario em gatos com doenga renal grave, recomenda-se a
monitorizagdo da funcdo renal (concentragdao plasmatica de creatinina).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este produto pode causar efeitos adversos tais como dores de cabeca, tonturas ou hipotensao. Evite a
ingestao oral por criancas. Em caso de ingestdo acidental, acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este produto pode causar irritagdo ocular. Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto
acidental com os olhos, enxague os olhos com agua.

As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar o contacto com o medicamento
veterinario porque se verificou que as substancias que atuam no SRAA, tais como antagonistas dos
recetores da angiotensina e inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) afetam o feto
durante a gravidez em humanos.

O telmisartano pode causar reagdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade ao telmisartano ou
outros sartanos/antagonistas dos recetores da angiotensina devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Raros Sinais gastrointestinais (regurgitacdo!, vomitos, diarreia)
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Enzimas do figado elevadas?
(< 1 animal / 10 000 animais Redugdo na contagem de gldébulos vermelhos (ver secgdo
tratados, incluindo notificacdes 3.5).
isoladas):

! Leve e intermitente
2 Valores normalizados dentro de alguns dias apés a interrupgao da terapia.

A notifica¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da autorizagdo de introducdo no mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para conhecer os
detalhes de contacto respetivos.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a reproducgao, a gestagdo ¢ a
lactacdo de gatos.
Nao administrar durante a gestagdo e a lactagdo.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Durante a terapia concomitante com amlodipina na dose recomendada, ndo foram observadas
evidéncias clinicas de hipotensdo.

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos a partir das informagdes disponiveis sobre
gatos com DRC para a administracdo de telmisartano e outros medicamentos que interferem com o
SRAA (tais como antagonistas dos recetores da angiotensina ou IECA). A combinagdo de agentes
direcionados ao SRAA em gatos com DRC pode alterar a fungao renal.

3.9 Posologia e via de administracao
Administragao oral.
A dose recomendada é de 1 mg de telmisartano/kg de peso corporal (0,25 ml/kg de peso corporal).

O medicamento veterinario deve ser administrado uma vez por dia diretamente na boca ou com uma
pequena quantidade de alimento. O medicamento veterinario € uma solucdo oral e é bem aceite pela
maioria dos gatos.

A solu¢do deve ser administrada utilizando a seringa graduada fornecida na embalagem. A seringa
encaixa-se no frasco e inclui uma escala de ml.

Apos a administragdo do medicamento veterinario, feche bem o frasco com a tampa, lave

a seringa graduada com agua e deixe secar.

Para evitar a contaminacao, utilize a seringa fornecida apenas para administrar o medicamento
veterinario.

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

Ap6s a administragdo de uma dose de telmisartano até 5 vezes superior a dose recomendada durante 6
meses a gatos adultos jovens saudaveis, as reagdes adversas observadas foram consistentes com as
mencionadas na sec¢do 3.6.

A administrac@o de telmisartano em sobredosagem (uma dose 3 a 5 vezes superior a dose
recomendada durante 6 meses) resultou em reducdes acentuadas da pressdo arterial, diminui¢do da
contagem de globulos vermelhos (efeitos atribuiveis a atividade farmacoldgica do medicamento
veterinario) e aumento do azoto ureico no sangue (BUN).

No caso de hipotensao, deve ser administrado tratamento sintomatico, por exemplo, fluidoterapia.

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

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QCO09CA07

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O telmisartano € um antagonista dos recetores da angiotensina II (subtipo AT ;) oralmente ativo e
especifico, que causa, consoante a dose, uma diminui¢ao na pressao arterial média em espécies de
mamiferos, incluindo o gato. Num ensaio clinico realizado em gatos com doenga renal cronica,
observou-se uma redugdo na proteintria nos primeiros 7 dias ap0ds o inicio do tratamento.

O telmisartano desloca a angiotensina II do seu local de ligacao no subtipo de recetor AT;. O
telmisartano liga-se seletivamente ao recetor AT e ndo mostra afinidade com outros recetores,
incluindo o AT; ou outros recetores de AT menos caracterizados. A estimulagao do recetor AT ; ¢
responsavel pelos efeitos patologicos da angiotensina Il no rim e noutros 6rgaos associados a
angiotensina II, tais como vasoconstri¢ao, retengdo de sddio e agua, aumento da sintese de aldosterona
e remodelacao de 6rgaos. Os efeitos associados a estimulagdo do recetor AT », tais como
vasodilatagdo, natritiria e inibi¢do do crescimento celular inadequado, ndo sao suprimidos. A ligacao
ao recetor ¢ de longa duragdo devido a lenta dissociagdo do telmisartano do local de ligagdo do recetor
AT;. O telmisartano nao apresenta qualquer atividade antagonista parcial no recetor AT;.

A hipocaliemia esta associada a DRC, no entanto, o telmisartano nao afeta a excre¢do de potassio,
conforme demonstrado no ensaio clinico realizado em gatos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Ap6s a administrag@o oral de 1 mg/kg de peso corporal de telmisartano a gatos, as curvas de
concentracdo de plasma-tempo do composto de origem sdo caracterizadas pela rapida absorcao,
atingindo-se concentragdes de plasma maximas (Cmax) apos 0,5 horas (tmax). Tanto para os valores de
Chmax quanto para os valores de AUC, foi observado um aumento proporcional a dose no intervalo de
doses de 0,5 mg/kg a 3 mg/kg. Conforme determinado pela AUC, o consumo de alimentos ndo afeta a
extensdo geral da absor¢do de telmisartano.

O telmisartano ¢ altamente lipofilico e tem uma rapida cinética de permeabilidade da membrana, o que
facilita a facil distribui¢ao no tecido. Nao foram observaram efeitos significativos ao nivel do género.
Nao foi observada uma acumulacdo clinicamente relevante apos a administracdo de doses multiplas
uma vez por dia

durante 21 dias. A biodisponibilidade absoluta apds administragdo oral foi de 33%.

Distribuigdo
Estudos in vitro no plasma de humanos, cées, ratos e ratazanas mostraram uma elevada ligacdo as
proteinas plasmaticas (> 99,5%), principalmente a albumina e a glicoproteina acida a-1.

Metabolismo

O telmisartano € metabolizado por conjugacao com o glucurénido do composto de origem. Nenhuma
atividade farmacologica foi demonstrada para o conjugado. A partir de estudos in vitro e ex vivo com
microssomas hepaticos felinos, pode-se concluir que ocorre a glucuronidagdo eficaz do telmisartano
no gato.

A glucuronidagao resultou na formagdo do metabolito 1-O-acilglicerideo do telmisartano.

Eliminacdo
A meia-vida de eliminagdo terminal (t 12) variou de 7,3 horas a 8,6 horas, com um valor médio de 7,7
horas.
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Apo0s a administragdo oral, o telmisartano ¢ excretado de forma praticamente exclusiva nas fezes,
principalmente como na substancia ativa inalterada.

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: 6 meses

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar abaixo de 30 °C.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Um frasco em HDPE com 30, 60, 90 ou 200 ml.

Cada frasco ¢ fechado com uma ficha adaptadora em LDPE e uma tampa inviolavel em polipropileno
(PP).

Embalagem com tamanho adequado para um frasco e uma seringa graduada (3 ml, cilindro e pistao
em LDPE, émbolo em PS).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao 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 e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio 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

1587/01/23DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 17-07-2023
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Diregao, Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2026
Pagina 10 de 18



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Telmitraxx 4 mg/ml solugéo oral

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Telmisartano 4 mg/ml.

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml.
60 ml.
90 ml.
200 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo oral.

| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp

Apos aberto, administrar no prazo de 6 meses. Administrar até  /

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar abaixo de 30 °C.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 1. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

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

Manter fora da vista ¢ 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

AIM n.° 1587/01/23DFVPT.

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos em HDPE de 30 ml, 60 ml, 90 ml ou 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Telmitraxx 4 mg/ml solugéo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Telmisartano 4 mg/ml.

3.  ESPECIES-ALVO

QGatos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracgdo oral.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap6s aberto, administrar no prazo de 6 meses.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar abaixo de 30 °C.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario
Telmitraxx 4 mg/ml solucdo oral para gatos.
2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Telmisartano 4 mg,
Excipientes:

Solu¢ao de Cloreto de benzalconio 0,1 mg,
Edetato dissddico 1,0 mg,

Solugdo transparente e incolor a amarela, praticamente isenta de particulas.
3. Espécies-alvo

Gatos.

4. Indicacdes de utilizacao

Redugdo da proteintria associada a doenga renal cronica (DRC).

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar durante a gestagao ou lactagdo (consulte também a sec¢do de adverténcias especiais).
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existem.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga ¢ a eficacia do telmisartano nao foi testada em gatos com menos de 6 meses de idade.

E uma boa-pratica clinica monitorizar a pressdo sanguinea dos gatos aos quais é administrado
telmisartano e que se encontram sob anestesia.

Devido ao modo de a¢do do medicamento veterinario, pode ocorrer hipotensao transitoria.

Deve ser administrado tratamento sintomatico, por exemplo, fluidoterapia, no caso de quaisquer sinais
clinicos de hipotensao.

Como ¢ conhecido das substancias que atuam no sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA), pode
ocorrer uma pequena redug@o na contagem de globulos vermelhos. A contagem de glébulos vermelhos
deve ser monitorizada durante a terapia. As substancias que atuam no SRAA podem levar a uma redugédo
na velocidade de filtragdo glomerular e piorar a fun¢do renal em gatos com doenga renal grave. A
seguranga ¢ a eficacia do telmisartano nestes pacientes ndo foram investigadas. Ao administrar este
medicamento veterinario em gatos com doenga renal grave, recomenda-se a monitoriza¢ao da fungéo
renal (concentragdo plasmatica de creatinina).
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterindrio pode causar efeitos adversos tais como dores de cabecga, tonturas ou
hipotensao. Evite a ingestdo oral por criancas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Evitar o contacto com os olhos. Em caso de
contacto acidental com os olhos, enxague os olhos com agua.

As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar o contacto com o medicamento veterinario
porque se verificou que as substincias que atuam no SRAA, tais como antagonistas dos recetores da
angiotensina e inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) afetam o feto durante a
gravidez em humanos.

O telmisartano pode causar reacdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade ao telmisartano ou
outros sartanos/antagonistas dos recetores da angiotensina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a reproducdo, a gestacdo e a
lactacdo de gatos.

Nao administrar durante a gestagdo e a lactagdo.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Durante a terapia concomitante com amlodipina na dose recomendada, ndo foram observadas evidéncias
clinicas de hipotensao.

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos a partir das informacdes disponiveis sobre
gatos com DRC para a administragdo de telmisartano e outros medicamentos que interferem com o
SRAA (tais como antagonistas dos recetores da angiotensina ou IECA). A combinacdo de agentes
direcionados a0 SRAA em gatos com DRC pode alterar a fungdo renal.

Sobredosagem:
Ap6s a administracao de uma dose de telmisartano até 5 vezes superior a dose recomendada durante 6

meses a gatos adultos jovens saudaveis, as reagcdes adversas observadas foram consistentes com as
mencionadas na sec¢do 7.

A administrag@o de telmisartano em sobredosagem (uma dose 3 a 5 vezes superior a dose recomendada
durante 6 meses) resultou em reducdes acentuadas da pressdo arterial, diminuicdo da contagem de
globulos vermelhos (efeitos atribuiveis a atividade farmacolégica do medicamento veterinario) e
aumento do azoto ureico no sangue (BUN).

No caso de hipotensao, deve ser administrado tratamento sintomatico, por exemplo, fluidoterapia.

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

7. Eventos adversos

Gatos:
Raro Sinais gastrointestinais (regurgitagdo’, vomitos, diarreia).
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raro Enzimas hepaticas elevadas?.
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(< 1 animal / 10 000 animais tratados, | Redu¢o na contagem de globulos vermelhos (ver secgio 6).
incluindo notificagdes isoladas):

! Leve e intermitente.
2 Valores normalizados dentro de alguns dias ap0s a interrupgdo da terapia.

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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracdo oral.

A dose recomendada ¢ de 1 mg de telmisartano/kg de peso corporal (0,25 ml/kg de peso corporal).
9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

O medicamento veterinario deve ser administrado uma vez por dia diretamente na boca ou com uma
pequena quantidade de alimento. O medicamento veterinario é uma solucdo oral e € bem aceite pela
maioria dos gatos.

A solucdo deve ser administrada utilizando a seringa graduada fornecida na embalagem. A seringa
encaixa-se no frasco e inclui uma escala de ml.

Apoés a administracdo do medicamento veterinario, feche bem o frasco com a tampa, lave a seringa
graduada com agua e deixe secar.

Para evitar a contaminagdo, utilize a seringa fornecida apenas para administrar o medicamento
veterinario.

10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més em
questao.

Prazo de validade apos abertura: 6 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminagio
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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n.° 1587/01/23DFVPT.

Um frasco em HDPE com 30, 60, 90 ou 200 ml.

Cada frasco ¢ fechado com adaptador em LDPE e uma tampa inviolavel em polipropileno (PP).
Embalagem com tamanho adequado para um frasco e uma seringa graduada (3 ml, cilindro e pistdo em
LDPE, émbolo em PS).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

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

17/07/2023.

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

16. Detalhes de contacto

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

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
pharmacovigilance@alfasan.nl
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