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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amox P 500 mg/g p6 oral para frangos de carne perus, patos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Amoxicilina trihidrato ... 500 mg/g
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pé para administracdo oral
Pé branco

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Frangos de carne, perUs e patos e suinos

4.2 IndicagOes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacoes:

Tratamento de infeccBes acusadas por germes sensiveis a accdo da amoxicilina, que afectem o tracto
intestinal, respiratorio e urogenital em aves; ou secundarias a infec¢bes viricas (pasteurelloses,
colibaciloses, estafilococoses e estreptococoses, actinobaciloses, salmoneloses, ).

Frangos de carne: para o tratamento de pasteurelloses e colibaciloses.

Patos: para tratamento de processos infecciosos causados por Streptococcus bovis, Pasteurella
anatipestifer e Escherichia coli.

Perus: para o tratamento de pasteurelloses.

Suinos: para o tratamento de processos infecciosos causados por Streptococcus suis excepto formas
nervosas e articulares.

4.3 Contra-indicagfes

N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas.

N&o administrar por via oral a coelhos, cobaias e hamsters ja que a amoxicilina, tal como todas as
aminopenicilinas, tem uma acgéo importante sobre populagéo bacteriana cecal.

N&o administrar a equideos j& que a amoxicilina, tal como todas as aminopenicilinas, tem uma acgao
importante sobre populagao bacteriana cecal.

Por via oral, ndo administrar a animais com o ramen funcional.

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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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.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
PrecaucOes especiais para utilizagdo em animais

Perante qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmacgdo bacterioldgica do diagnostico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo.

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

As penicilinas e as cefalosporinas produzem reaccdes de hipersensibilidade (alergia) apés a injeccéo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. Observam-se reaccfes de hipersensibilidade cruzada entre
cefalosporinas e penicilinas.

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode encontrar-se alterada em consequéncia da doenca. No caso
de ingestdo insuficiente de alimento/agua os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se nos testes de sensibilidade as bactérias
isoladas dos animais. Se isto ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacgéo
epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracdo) relativa a sensibilidade das bactérias alvo.

O uso inadequado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a
amoxicilina e outras penicilinas e diminuir a sua eficacia.

A terapéutica antimicrobiana de espetro estreito deve ser utilizada como tratamento de primeira linha,
sempre gue os testes de sensibilidade sugerirem que esta abordagem é eficaz.

Considerar o0 melhoramento das praticas de maneio ao nivel da exploracdo, em especial no que diz
respeito a higiene e ventilacdo, a fim de evitar as condi¢cdes que provoguem stress.

PrecaucGes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

- N&o manipular o medicamento em caso de alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas As
penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
reacOes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias
podem ocasionalmente ser graves.

- Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o pé assim como o contacto com pele
e olhos durante a sua incorporacéo na dgua tomando precaucdes especificas:

o Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacéo de po durante a incorporagdo
do medicamento na dgua de bebida.

o Levar uma mascara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas,
macaco de trabalho e 6culos de seguranga aprovados.

o Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente
com agua limpa.

o Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.

- Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢do, como uma erupcdo cuténea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacgao da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratoria
s80 sinais mais graves que requerem atencao médica urgente
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4.6 ReacgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacc¢des de hipersensibilidade cuja gravidade pode variar desde uma simples urticaria até um shock
anafilactico.

Sintomatologia gastrointestinal (vémitos, diarreia).

Suprainfecgdes por germes ndo sensiveis apos o seu uso prolongado.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Nos estudos realizados em animais de laboratério (rato e ratazana) nao se evidenciou efeito teratdgeno,
embriotoxico ou maternotdéxico. A seguranca do medicamento ndo foi demonstrada em porcas gestantes
em lactacdo; utilizar exclusivamente se a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel o aconselha.

O medicamento veterinario ndao deve ser utilizado em aves poedeiras.

4.8 InteraccOes medicamentosas e outras formas de interac¢do

Né&o administrar simultaneamente com a neomicina ja que bloqueia a absorcdo das penicilinas orais.
Né&o administrar em conjunto com antibiéticos que inibam a sintese proteica bacteriana ja que podem
antagonizar a accao bactericida das penicilinas.

N&o administrar com antibioticos bacteriostaticos.

4.9 Posologia e via de administracdo
Por via oral.

Tendo em conta a forma de administracdo, e que o consumo de agua depende da condi¢do clinica do
animal, para assegurar uma dosagem correcta, a concentragdo do antimicrobiano sera ajustada tendo em
conta o consumo diario de agua.

Dosagem e esquema de tratamento

Via oral, através da agua de bebida.

FRANGOS DE CARNE: 20 mg de amoxicilina / kg de peso vivo diariamente durante de 3 a 5 dias,
dependendo da severidade da infeccdo. Dissolver 150 g de medicamento em 450 litros de agua; com
esta solugdo preparada no momento poderdo medicar-se 5000 kg de ave, durante 1 dia.

PATOS: 20 mg de amoxicilina / kg de peso vivo diariamente durante de 3 a 5 dias. Dissolver o
medicamento em agua, segundo ingestdo de agua e peso total dos animais a medicar.

PERUS: 20 mg de amoxicilina / kg de peso vivo diariamente durante 5 dias. Dissolver o medicamento
em agua, segundo ingestéo de dgua e peso total de animais a medicar.

SUINOS: 20 mg de amoxicilina/kg de peso vivo cada 24 horas durante 4 dias. Dissolver o
medicamento em agua, segundo a ingestdo de agua e peso total dos animais a medicar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o foram descritas.
A amoxicilina apresenta uma ampla margem de seguranca.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne de frangos: 1 dia
Patos: 7 dias
Perus: 5 dias
Suinos: 6 dias
N&o administrar em aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
N&o utilizar nas 4 semanas anteriores ao come¢o do periodo de postura nem durante a postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A amoxicilina ¢ um antibiético betalactimico de amplo espectro pertencente ao grupo das
aminopenicilinas. Quimicamente é similar & ampicilina. Cédigo ATCvet: QJ01CA04.

Tem accdo bactericida e actua frente a microrganismos Gram positivos e Gram negativos, inibindo a
biossintese e reparacdo da parede mucopéptida bacteriana.

E uma penicilina semissintética susceptivel a acgdo das betalactamases.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de accdo:

O mecanismo da ac¢do antibacteriana da amoxicilina consiste na inibi¢do dos processos bioquimicos de
sintese da parede bacteriana, mediante um bloqueio selectivo e irreversivel de diversas enzimas
implicadas em tais processos, principalmente transpeptidasas, endopeptidasas e carboxipeptidasas. A
inadequada formacdo da parede bacteriana, nas espécies susceptiveis, produz um desequilibrio osmético
que afecta especialmente as bactérias em fase de crescimento (durante a qual 0s processos de sintese da
parede bacteriana sdo especialmente importantes), que conduz finalmente a lise da célula bacteriana.

Espectro de accéo:
Entre as espécies consideradas sensiveis a amoxicilina destacam-se:

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

- Bactérias Gram negativas: Pasteurella spp., Escherichia coli
Em contrapartida, as bactérias que geralmente apresentam resisténcia a amoxicilina sdo: 0s
estafilococos produtores de penicilinasa.
Algumas enterobacterias como Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. e Pseudomonas
aeruginosa.
O principal mecanismo de resisténcia bacteriana a amoxicilina é a producao de betalactamasas, enzimas
gue provocam a inactivacdo do antibacteriano mediante a hidrélise do anel betalactdmico obtendo-se
deste modo o &cido peniciloico, composto estdvel mas inactivo. As betalactamasas bacterianas podem
ser adquiridas mediante plasmidos ou ser constitutivas (cromossémicas).
Estas betalactamases sdo exocelulares nos Gram positivos (Staphylococcus aureus) enquanto se
localizam no espaco periplasmatico nos Gram negativos.
As bactérias Gram positivas sdo capazes de produzir betalactamases em grande quantidade e de secreta-
las a sua volta. Estas enzimas estdo codificadas em plasmideos que podem ser transferidos por fagos a
outras bactérias.
As bactérias Gram negativas produzem diferentes tipos de betalactamases que permanecem localizadas
no espaco periplasmatico. Estas estéo codificadas tanto no cromossoma, como nos plasmideos.
Existe resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular, outras
aminopenicilinas (ampicilina).
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ConcentracOes criticas (pontos de corte ou breakpoints ) de sensibilidade (S) e resisténcia (R), em
pg/ml: (Fonte: NCCLS 2000)

- Streptococcus spp: <0.25 (S) >8 (R)
5.2 Propriedades farmacocinéticas

Generalidades:

A absorcdo da amoxicilina por via oral é independente da ingestdo de alimentos e as concentragdes
plasmaticas maximos alcancam-se rapidamente na maioria das espécies animais entre 1 e 2 horas depois
da administracdo do medicamento.

A amoxicilina apresenta uma baixa unido a proteinas plasmaticas e difunde-se rapidamente a maioria
dos liquidos e tecidos corporais. A amoxicilina distribui-se essencialmente no compartimento
extracelular. A sua distribuicdo até aos tecidos € facilitada pelo débil indice de unido as proteinas
plasmaticas.

O metabolismo da amoxicilina limita-se a abertura do anel betalactamico por hidrdlise, o que conduz a
libertacdo de acido peniciloico inactivo (20 %). As biotransformacgdes tém lugar no figado.

A via maioritaria de eliminagdo para a amoxicilina é renal na forma activa. Também se excreta em
pequenas quantidades pelo leite e bilis.

FRANGOS DE CARNE:

Por via i.v. a amoxicilina distribui-se bem aos tecidos com um volume de distribuicdo de 0.9 I/kg.
Elimina-se bastante rapidamente, observando-se uma eliminacdo de 0.6 I/h/kg e uma vida média de
eliminacdo plasmaética (t) de uma hora.

Por via oral tem uma biodisponibilidade & volta de 67 %, chegando a niveis significativos no sangue
numa hora. Distribui-se bem e com rapidez por todo o organismo, com escassa unido as proteinas
plasmaticas (17 — 20 %).

SUINOS:

Apos a administracdo i.v. observa-se um volume de distribuicdo em estado de equilibrio de 0.5 I/kg, e
uma eliminacgdo igual a 0.4 I/h/kg, a vida média de eliminacdo plasmatica (t) foi de 1.8 h e o tempo
médio de resisténcia (MRT) 1.5 horas.

A unido a proteinas plasmaticas € de 17 %.

Apo6s a administracdo da especialidade a dose recomendada na &gua de bebida, as concentracdes
plasmaticas oscilaram entre 0.53 pg/ml (CsSma) € 0.27 pg/ml (Cssmin). O estado de equilibrio alcangou-
se a 10 horas ap6s a primeira administracao.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anidro

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstitui¢cdo de acordo com as instrugdes: 24 horas
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6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar em lugar seco e fresco, preservando da luz.
N&o armazenar a temperaturas superiores a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Embalagem de 1 kg: aluminio polietileno fechado por termosselagem
Embalagem de 15 kg: caixa de cartdo contendo 15 embalagens de 1 kg

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de uma forma segura
para 0 ambiente de acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S. A

Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1

Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)

Tel. 977 /8501 70

Fax. 977 /85 04 05

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
070/01/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de Junho de 2008 / 19 de Abril 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

<N4o aplicavel.>
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A. ROTULAGEM (Rotulagem e folheto informativo combinados)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Amox P 500 mg/g p6 oral para frangos de carne, perus, patos e suinos

| DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Amoxicilina trihidrato 500 mg/g

| FORMA FARMACEUTICA |

P4 para administragdo oral

| DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 kg

| ESPECIES-ALVO |
Aves (frangos de carne, perus e patos) e Suinos

| INDICACAO (INDICAGOES) |
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacoes:
Tratamento de infeccBes acusadas por germes sensiveis a accdo da amoxicilina, que afectem o tracto
intestinal, respiratorio e urogenital em aves; ou secundarias a infec¢bes viricas (pasteureloses,
colibaciloses, estafilococoses e estreptococoses, actinobaciloses, salmoneloses, etc.).
Frangos de carne: para o tratamento de pateurelloses e colibaciloses.
Patos: para tratamento de processos infecciosos causados por Streptococcus bovis, Pasteurella
anatipestifer e Escherichia coli.
Perus: para o tratamento de pasteureloses.
Suinos: para o tratamento de processos infecciosos causados por Streptococcus suis excepto formas
nervosas e articulares.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Por via oral.

Tendo em conta a forma de administracdo, e que o consumo de agua depende da condicéo clinica do
animal, para assegurar uma dosagem correcta, a concentra¢do do antimicrobiano sera ajustada tendo em
conta o consumo diario de agua.

Dosagem e esquema de tratamento
Via oral, através da agua de bebida.
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FRANGOS DE CARNE: 20 mg de amoxicilina / kg de peso vivo diariamente durante de 3 a 5 dias
sendo a duracéo total do tratamento de 3 a 5 dias, dependendo da severidade da infeccdo. Dissolver
150 g de medicamento em 450 litros de agua; com esta solu¢do preparada no momento poderdo
medicar-se 5000 kg de ave, durante 1 dia.

PATOS: 20 mg de amoxicilina / kg de peso vivo diariamente durante 3 dias. Dissolver o medicamento
em agua, segundo ingestao de agua e peso total dos animais a medicar.

PERUS: 20 mg de amoxicilina / kg de peso vivo diariamente durante de 5 dias. Dissolver o
medicamento em &gua, segundo ingestdo de dgua e peso total de animais a medicar.

SUINOS: 20 mg de amoxicilina/kg de peso vivo cada 24 horas durante 4 dias. Dissolver o
medicamento em &gua, segundo a ingestao de agua e peso total dos animais a medicar.

INTERVALO DE SEGURANCA

Carne de frangos: 1 dia
Patos: 7 dias
Perus: 5 dias
Suinos: 6 dias
N&o administrar em aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
Na&o utilizar nas 4 semanas anteriores ao come¢o do periodo de postura hem durante a postura.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

PrecaucGes especiais para utilizacdo em animais

Perante qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmacdo bacteriolégica do diagndstico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo.

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

As penicilinas e as cefalosporinas produzem reaccOes de hipersensibilidade (alergia) ap6s a injeccéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Observam-se reacgdes de hipersensibilidade cruzada entre
cefalosporinas e penicilinas.

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode encontrar-se alterada em consequéncia da doenga. No caso
de ingestdo insuficiente de alimento/agua os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se nos testes de sensibilidade as bactérias
isoladas dos animais. Se isto ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informagéo
epidemioldgica local (regional, ao nivel da explorac&o) relativa a sensibilidade das bactérias alvo.

O uso inadequado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a
amoxicilina e outras penicilinas e diminuir a sua eficacia.

A terapéutica antimicrobiana de espetro estreito deve ser utilizada como tratamento de primeira linha,
sempre que os testes de sensibilidade sugerirem que esta abordagem é eficaz.

Considerar o melhoramento das préaticas de maneio ao nivel da exploracdo, em especial no que diz
respeito & higiene e ventilagao, a fim de evitar as condi¢fes que provoguem stress.
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Precauces especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

- N&o manipular o medicamento em caso de alergia as penicilinas e/ou cefalosporinas As
penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
reacOes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias
podem ocasionalmente ser graves.

- 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.

o Levar uma mascara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas,
macaco de trabalho e 6culos de seguranca aprovados.

o Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente
com agua limpa.

o Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.

- Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢cdo, Como uma erupcao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacdo da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratéria
sdo sinais mais graves que requerem atencdo médica urgente

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

N&o administrar simultaneamente com a neomicina ja que bloqueia a absorcao das penicilinas orais.
N&o administrar em conjunto com antibi6ticos que inibam a sintese proteica bacteriana ja que podem
antagonizar a accao bactericida das penicilinas.

N&o administrar com antibioticos bacteriostaticos.

Contra-indicacGes

N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas.

N&o administrar por via oral a coelhos, cobaias e hamsters ja que a amoxicilina, tal como todas as
aminopenicilinas, tem uma acgéo importante sobre populagéo bacteriana cecal.

N&o administrar a equideos ja que a amoxicilina, tal como todas as aminopenicilinas, tem uma acgao
importante sobre populagao bacteriana cecal.

Por via oral, ndo administrar a animais com o ramen funcional.

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

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 come¢o do periodo de postura nem durante a postura.

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

Nos estudos realizados em animais de laborat6rio (rato e ratazana) ndo se evidenciou efeito teratégeno,
embriotoxico ou maternotdxico. A seguranca do medicamento ndo foi demonstrada em porcas gestantes
em lactacdo; utilizar exclusivamente se a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel o aconselha.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em aves poedeiras.
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ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacc¢des de hipersensibilidade cuja gravidade pode variar desde uma simples urticaria até um shock
anafilactico.

Sintomatologia gastrointestinal (vémitos, diarreia).

Suprainfecgdes por germes nao sensiveis ap6s 0 seu uso prolongado.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

PRAZO DE VALIDADE

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

\ CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em lugar seco e fresco, preservando da luz.
N&o armazenar a temperaturas superiores a 25°C.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

As embalagens vazias e o resto do medicamento ndo utilizado devem-se eliminar de forma segura para o
meio ambiente.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

S.P. VETERINARIA, S. A.
Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1
Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)
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16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

070/01/08NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Data da revisdo do texto: Julho 2020
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