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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRODIAMOX 500 mg/g p6 oral para administracdo na dgua de bebida para Suinos, frangos, perus e
patos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia activa:
Amoxicilina tri-hidratada 500 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral para administragdo na agua de bebida.

P4 cristalino branco ou quase branco.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos, frangos, perus e patos

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

InfeccBes causadas por micoorganismos sensiveis & accao da amoxicilina, afectando o tracto
intestinal, respiratorio e urogenital em aves, ou secundario a infecgdes virais (pasteurelose,
colibacilose, estafilococos e estreptococos, actinobacilose, salmonelose).

SUINOS: para o tratamento de infecgBes causadas por Streptococcus suis.

FRANGOS: para tratamento da pasteurelose e colibacilose.

PERUS: para tratamento de pasteurelose.

PATOS: para o tratamento de infec¢Oes causadas por Steptococcus bovis, Pasteurella anatipestifer e
Escherichia coli.

4.3 Contra-indicactes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a qualquer um dos excipientes.
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N&o administrar por via oral a coelhos, cobaios e hamsters porque a amoxicilina, tal como as outras
aminopenicilinas, tem uma ac¢do importante sobre populagdo bacteriana cecal.

N&o administrar a Equideos porque a amoxicilina, tal como as outras aminopenicilinas, tem uma
accdo importante sobre populacao bacteriana cecal.

N&o administrar por via oral a animais com rimen funcional.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
N&o utilizar nas 4 semanas anteriores ao comego do periodo de postura nem durante a postura.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterindrio podera provocar o aumento da prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

Aconselha-se a utilizar o medicamento preparado dentro das primeiras 24 horas inutilizando-se a
quantidade ndo consumida.

Os condutores de agua de beber (tanques, tubos e tetinas) devem ser limpos correctamente no fim de
cada medicacéo.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade apds a injeccéo, inalagdo, ingestéo ou
contacto com a pele. Foram observadas reacc¢Oes de hipersensibilidade cruzada entre penicilinas e
cefalosporinas.

Pessoas com conhecida sensibilidade as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinario.

Manusear cuidadosamente o medicamento veterindrio de modo a evitar inalagdo do p6 e contacto com
os olhos/pele enquanto é adicionado a 4gua de bebida, tendo as seguintes precaugoes:

- N&o manipular o medicamento em caso de alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas.
- Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com
pele e olhos durante a sua incorporacao na agua tomando precaucdes especificas:
o Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacdo de p6 durante a incorporagdo
do medicamento na agua de bebida.
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o Levar uma mascara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas,
macaco de trabalho e 6culos de segurancga aprovados.
o Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente
com &gua limpa.
o N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.
- Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢do, como uma erupcao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamac&o da cara, Iabios e olhos ou dificuldade respiratéria
sdo sinais mais graves que requerem atencao medica urgente

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer com a administracdo do medicamento veterinario reac¢des de hipersensibilidade que
podem ir de exantema cutaneo até ao choque anafilactico. Sintomas gastrointestinais tais como
vémitos e diarreia podem igualmente ocorrer.

Podem ocorrer suprainfecgdes por microorganismos ndo sensiveis ap6s o uso prolongado do
medicamento veterinario.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

Estudos de laboratério efectuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos
e maternotoxicos.

A seguranca da utilizagdo do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes ou em
lactacéo.

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

N&o administrar a aves poedeiras. Nao administrar nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo
de postura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o administrar o medicamento veterinario simultaneamente com neomicina porque bloqueia a
absorcdo oral das penicilinas.

A amoxicilina, tal como todos os antibiéticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibidticos bacteriostaticos.
Deve considerar-se a possibilidade de reac¢éo alérgica cruzada com outras penicilinas.

4.9 Posologia e via de administragéo
Devido a forma de administracdo e dado que o consumo de agua depende da condicéo clinica dos
animais, a concentracao antimicrobiana deve ser ajustada ao consumo médio diério para assegurar

uma dosagem correcta.

Via de administracdo: oral, na 4gua de bebida. A 4&gua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.
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SUINOS: 20 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas durante 4 dias.

FRANGOS: 15 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas, sendo a duracdo total do tratamento de 5
dias.

PATOS: 20 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas durante 3 dias.
PERUS: 15 a 20 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas durante 5 dias.

Calcular a quantidade de medicamento veterinario (g) a incorporar no depésito de agua de bebida de
acordo com a seguinte formula:

Numero de animais x peso médio dos animais (kg) x dose (mg amox./kg p.v./dia) x volume do
depdsito de agua de bebida (1.)

Consumo total de &gua da exploragdo no dia anterior (litros) x 500

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Né&o descrita.
A amoxicilina apresenta uma ampla margem de seguranga.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:

Suinos: 6 dias
Frangos: 1ldia
Patos: 7 dias
Perus:- 5 dias

N&o administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
N&o utilizar nas 4 semanas anteriores ao comeco do periodo de postura nem durante a postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico (beta-lactamicos-penicilinas)
Cdédigo ATCVet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é uma aminopenicilina semi-sintética de largo espectro do grupo dos antibi6ticos
betalactdmicos. E quimicamente similar & ampicilina.
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Tem uma acc¢do bactericida tempo-dependente face a bactérias gram-positivas e gram-negativas, ndo
produtoras de beta-lactamases, por inibicdo da sintese e reparacao da parede bacteriana
mucopeptidica.

Mecanismo de Acgéo:

O mecanismo de ac¢do antibacteriano da amoxicilina consiste na inibicdo da sintese bioguimica da
parede bacteriana, por bloqueio selectivo e irreversivel de varias enzimas implicadas neste processo,
principalmente as transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases. A formacao inapropriada da
parede bacteriana, em espécies sensiveis, produz um desequilibrio osmético que afecta,
principalmente, as bactérias em fase de multiplicacdo (para as quais o processo de sintese da parede
bacteriana é especialmente importante) o que vai levar a lise bacteriana.

Espectro de accdo:
Bactérias sensiveis a amoxicilina:

Bactérias Gram-positivas:
Streptococcus (Streptococcus suis e Steptococcus bovis)

Bactérias Gram-negativas:
Pasteurella spp.
Escherichia coli

Bactérias resistentes a amoxicilina:

Estafilococos-produtores de penicilinase.

Algumas enterobactérias como Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. e Pseudomonas
aeruginosa.

O mecanismo principal da resisténcia bacteriana & amoxicilina consiste na producao de
betalactamases, isto é, enzimas que produzem a inactivacdo do agente antibacteriano pela hidrolise do
anel betalactdmico, resultanto no acido peniciléico, um composto estavel mas inactivo. As
betalactamases podem ser adquiridas através dos plasmideos ou podem ser constituintes
(cromossémica).

As betalactamases sdo exocelulares nas bactérias Gram-positivas (Staphylococcus aureus), e
encontram-se no espaco periplasmatico das bactérias Gram-negativas.

As bactérias Gram-positivas podem produzir betalactamases em grandes quantidades e secreta-las
para 0 meio ambiente.

Estas enzimas estdo codificadas em plasmideos os quais podem ser transferidos por fagos ou outras
bactérias.

As bactérias Gram-negativas produzem diferentes tipos de betalactamases as quais estdo no espaco
periplasmico. Estas enzimas séo codificadas nos cromossomas e nos plasmideos.

Existe resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, particularmente aminopenicilinas
(ampicilina).

Concentracdes criticas (breakpoints) de sensibilidade (S) e resisténcia (R) em pg/ml: (Fonte: NCCLS

2000)
- Streptococcus spp: <0.25(S) >8(R)
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CMI90 (pg/ml) CMI50 (ug/ml)

- Pasteurella multocia 16 0.094
- Escherichia coli >128

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Caracteristicas gerais:

A absorc¢do da amoxicilina por via oral é independente do consumo de alimento e as concentracdes
plasmaticas méaximas sao rapidamente atingidas na maioria das espécies animais entre 1 a 2 horas
apos a administragdo do medicamento.

A amoxicilina apresenta uma fraca ligagao as proteinas plasmaticas e é rapidamente distribuida pelos
fluidos corporais e tecidos. A amoxicilina é essencialmente distribuida no compartimento extracelular.
A sua distribuicéo pelos tecidos é favorecida pela fraca ligagdo as proteinas plasmaticas.

O metabolismo da amoxicilina esta limitado a abertura do anel betalactamico por hidrolise, levando a
libertacdo do acido peniciloico inactivo (20%). A biotransformagéo decorre no figado.

A principal via de eliminagdo da amoxicilina na forma activa é a renal. Também pode ser excretada
em pequenas quantidades no leite e bilis.

FRANGOS:

Por via endovenosa, a amoxicilina é bem distribuida pelos tecidos com um volume de distribuicao de
0.9 I/kg. E eliminado rapidamente, com uma clearance de 0,6 I/h/kg e numa semi-vida plasmatica (t.,)
de 1 hora.

Por via oral, apresenta uma biodisponibilidade de, aproximadamente, 67%, alcancando niveis
significativos no sangue, numa hora. E rapidamente distribuido pelo organismo, com ligeira ligag&o as
proteinas plasmaticas (17%-20%).

SUINOS:

Apo6s administracdo endovenosa, observa-se um volume de distribui¢do de 0,5 I/kg, no estado
estacionario, assim como uma clearance de 0,4 I/h/kg. A semi-vida plasmatica (t,,) foide 1,8 he o
tempo médio de residéncia (MRT) foi de 1,5 horas.

A taxa ligacdo as proteinas plasmaticas foi de 17%.

Apo6s a administracdo nas doses recomendadas na 4gua de bebida, as concentrages plasmaticas
variaram entre 0,53 ug /ml (CsSma) € 0,27 ug /ml (Csspin). O estado estacionario foi alcangado 10
horas apds a primeira administrag&o.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anidro.
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6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apds dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario
Caixa de cartdo contendo 15 sacos de aluminio/polietileno de 1 kg fechados por termoselagem.
Sacos de aluminio/polietileno de 1 kg fechados por termoselagem.

Sacos de aluminio/polietileno de 400 g fechados por termoselagem.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
PRODIVET ZN, Nutrigdo e Comercio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e
Cosméticos, S.A.

Av. Infante D. Henrique n° 333-H 3° piso Esc.41

1800-282 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
193/01/09NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
27 de Abril de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

MM/AAAA

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
15x1Kkg

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Sacos de aluminio/polietileno de 1 kg
Sacos de aluminio/polietileno de 400 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRODIAMOX 500 mg/g p6 oral para administracdo na agua de bebida para Suinos, frangos, perus e
patos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:
Substancia activa:
Amoxicilina tri-hidratada 500 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

P06 oral para administragdo na agua de bebida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 15 x 1 kg, 400 g

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos, frangos, perus e patos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

InfeccBes causadas por micoorganismos sensiveis & accdo da amoxicilina, afectando o tracto
intestinal, respiratorio e urogenital em aves, ou secundario a infecges virais (pasteurelose,
colibacilose, estafilococos e estreptococos, actinobacilose, salmonelose, etc.).

SUINOS: para o tratamento de infecgdes causadas por Streptococcus suis.

FRANGOS: para tratamento da pasteurelose e colibacilose.

PERUS: para tratamento de pasteurelose.

PATOS: para o tratamento de infec¢Bes causadas por Steptococcus bovis, Pasteurella anatipestifer e

Escherichia coli.
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| 7. CONTRA-INDICAGOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou ao excipiente.

N&o administrar por via oral a coelhos, cobaios e hamsters porque a amoxicilina, tal como as outras
aminopenicilinas, tem uma acgdo importante sobre populagdo bacteriana cecal.

N&o administrar a Equideos porgque a amoxicilina, tal como as outras aminopenicilinas, tem uma
accdo importante sobre populacao bacteriana cecal.

N&o administrar por via oral a animais com rimen funcional.

8. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer com a administracdo do medicamento veterinario reac¢des de hipersensibilidade que
podem ir de exantema cutaneo até ao choque anafilatico. Sintomas gastrointestinais tais como vémitos
e diarreia podem igualmente ocorrer.

Podem ocorrer suprainfecgdes por microorganismos ndo sensiveis ap6s o uso prolongado do
medicamento veterinario.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

9  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracéo: oral, na 4gua de bebida. A 4gua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.
SUINOS: 20 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas durante 4 dias.

FRANGOS: 15 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas, sendo a duragdo total do tratamento de 5
dias.

PATOS: 20 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas durante 3 dias.
PERUS: 15 a 20 mg amoxicilina / kg peso vivo cada 24 horas durante 5 dias.

Calcular a quantidade de medicamento veterinario (g) a incorporar no depdsito de agua de bebida de
acordo com a seguinte formula:

NUmero de animais x peso médio dos animais (kg) x dose (mg amox./kg p.v./dia) x volume do
deposito de agua de bebida (l.)

Consumo total de &gua da exploracdo no dia anterior (litros) x 500

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
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Devido a forma de administracdo e dado que o consumo de dgua depende da condicdo clinica dos
animais, a concentracao antimicrobiana deve ser ajustada ao consumo médio diario para assegurar
uma dosagem correcta.

11. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Suinos: 6 dias
Frangos: 1ldia

Patos: 7 dias
Perus: 5 dias

N&o administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
N&o utilizar nas 4 semanas anteriores ao comego do periodo de postura nem durante a postura.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
N&o utilizar nas 4 semanas anteriores ao comego do periodo de postura nem durante a postura.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada do medicamento veterinario podera provocar o aumento da prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina e diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.
Aconselha-se a utilizar o medicamento preparado dentro das primeiras 24 horas inutilizando-se a
guantidade ndo consumida.

Os condutores de agua de beber (tanques, tubos e tetinas) devem ser limpos correctamente no fim de
cada medicacao.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade apds a injeccéo, inalagéo, ingestéo ou
contacto com a pele. Foram observadas reacc¢Oes de hipersensibilidade cruzada entre penicilinas e
cefalosporinas.

Pessoas com conhecida sensibilidade as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinario.

Manusear cuidadosamente o medicamento veterinario de modo a evitar inalagdo do pé e contacto com
os olhos/pele enquanto é adicionado a 4gua de bebida, tendo as seguintes precaugoes:

- N&ao manipular o medicamento em caso de alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas.
- Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com
pele e olhos durante a sua incorporacdo na agua tomando precaucdes especificas:
o Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacdo de p6 durante a incorporacao
do medicamento na agua de bebida.
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o Levar uma mascara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas,
macaco de trabalho e 6culos de segurancga aprovados.
o Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente
com &gua limpa.
o N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.
- Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢do, como uma erupcao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamac&o da cara, Iabios e olhos ou dificuldade respiratéria
sdo sinais mais graves que requerem atencdo medica urgente

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo e a postura de ovos

Estudos de laboratério efectuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos
e maternotoxicos.

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes ou em
lactacéo.

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

N&o administrar a aves poedeiras. Nao administrar nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo
de postura.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar o medicamento veterinario simultaneamente com neomicina porgue blogqueia a
absorcdo oral das penicilinas.

A amoxicilina, tal como todos os antibioticos bactericidas, ndo deve ser administrada de forma
concomitante com antibioticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reacgéo alérgica cruzada com outras penicilinas.

Sobredosagem
Né&o descrita.
A amoxicilina apresenta uma ampla margem de seguranga.

Incompatibilidades
Né&o aplicavel.

13. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

14. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco. Proteger da luz.

Diregdo Geral de Veterinaria - DSMPUV
Ultima revis&o dos textos: 10 de Janeiro de 2012
Pagina 1 de 15



Ministério da Agricultura, DGAV

Diregdo - Geral
de Alimentagdo
Ordenamento doTerritorio e Veterinaria

Mar, Ambiente e

= N

-

15. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

16. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

17. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:

PRODIVET ZN, Nutri¢do e Comercio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e
Cosméticos, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41

1800-282 Lisboa

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols Km 4,1

43330 Riudoms (Tarragona)

Espanha

e

LABORATORIOS KARIZOO, S.A

Pol. Ind. La Borda, ¢/ Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes deMontbui

Espanha

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

193/01/09NFVPT

| 19. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

| 20. OUTRAS INFORMAGOES
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
Apresentacdes:

Sacos de 1 kg

Sacos de 400 g

Caixa contendo 15 sacos de 1 kg
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