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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Versifel FeLV Suspensdo injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (1 ml) contém:

Substancia ativa:

Virus da Leucemia Felina inativado (FeLV), subtipos A, Be C

(estirpe Kawakami-Theilen) incluindo a subunidade antigénio gp70,
induzindo anticorpos anti-gp70 GMT > 8,1 Log,*

* Como determinado pelo teste de poténcia em ratos (anticorpos anti-gp70; GMT significa: média geométrica do titulo)

Adjuvantes:

Quil A 20 nug
Colesterol 20 pug
DDA (brometo de amonio dimetil-dioctadecil) 10 g
Carbomero 0,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo ligeiramente opaca.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos).

4.2 Indicacoes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de gatos suscetiveis, a partir das 9 semanas de idade, para reduzir o
nimero de gatos infetados com FeLV e com sinais clinicos associados a doenga.

N&o h& informacao disponivel em estudos que demonstrem prote¢do contra a patologia clinica
relacionada, mas a prevencdo da infecdo estd associada com a protecdo contra a patologia
clinica relacionada.

O inicio da imunidade ocorre no periodo de 4 semanas apds completada a vacinagao primaria.

A duracdo da imunidade é, pelo menos, de um ano ap6s a vacinagdo primaria e trés anos apds
a revacinacao.

4.3 Contraindicacdes

Nao existem.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

N&o vacinar gatos positivos ao antigénio FeLV.

Recomenda-se, por isso, fazer o teste da presenca de FeLV antes da vacinacéo.

N&o existe informacdo acerca da eficicia do medicamento veterindrio na presenca de
anticorpos maternos.

45 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Né&o aplicavel.

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

Em caso de autoinjecédo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Apoés a primeira administracdo subcutdnea na espécie-alvo, é muito frequente ocorrer um
aumento transitério da temperatura (até 40,5°C apds administracdo de uma sobredosagem);
contudo, espera-se que este aumento de temperatura seja de curta duragdo (resolvendo-se em
48 horas). A frequéncia e a duracdo de qualquer aumento da temperatura € normalmente
menor nas administracBes subsequentes.

Se 0 medicamento veterinario for administrado em simultdneo ou concomitantemente com a
Versifel CVR, é normal ocorrer um aumento da temperatura (até 40,5°C) apds a primeira
vacinacao e com uma duracéo de até 5 dias.

E muito frequente serem observados ligeiras tumefacdes subcutaneas no local da injegéo
(com didmetro geralmente inferior a 10 mm e com 20 mm no mé&ximo) e podem estar
associadas a um curto periodo de desconforto e/ou dor. A maior parte destas tumefacoes
desaparecem ao fim de pouco tempo (2 semanas). Uma pequena percentagem pode
permanecer detetvel por 1 ou 2 meses, no entanto nessa fase j& sdo bastante pequenos.

Apobs a administracdo da segunda dose, pode observar-se em ocasifes raras um aumento
transitorio do ganglio linfatico pré-escapular; o aumento € pequeno em tamanho (0,5 cm
de diametro) e apenas detetado por palpacdo do local apds injecao.

Em ocasifes muito raras, imediatamente apds a vacinagdo, pode observar-se um breve
periodo de depressdo leve a moderada, mas normalmente desaparece em 24 horas; a salde
dos animais ndo é afetada adversamente.

Em ocasides muito raras, observaram-se alteragdes do trato digestivo como vémito, diarreia ou
anorexia.

Em ocasiGes muito raras foram observadas reacdes de hipersensibilidade. Em caso de choque
anafilatico, deve ser administrado tratamento adequado.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao e lactacdo

N&o administrar em gatas gestantes e lactantes.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Existe documentacdo de seguranca e eficacia que demonstra que pode ser utilizada com a
Versifel CVR e administrada num unico local de injecdo ou administradas no mesmo dia em
dois locais diferentes de injecdo.

Né&o existem estudos disponiveis sobre a duracdo da imunidade do medicamento veterinario
guando administrado com a Versifel CVR, e esta situagdo deve ser tida em consideracdo no
planeamento dos intervalos de revacinagao.

Né&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o medicamento veterindrio acima
mencionado. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro
medicamento veterindrio deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo a
especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administragdo por via subcutanea.
Agitar bem imediatamente antes de administrar.

Vacinacdo primaria:
Duas doses por administracdo subcutanea em gatos a partir das 9 semanas de idade, com um
intervalo de 3 a 4 semanas entre as doses.

Revacinagéo:
Administracdo de uma Unica dose, 1 ano ap6s completada a vacinagdo priméria.
Posteriormente, deve-se administrar uma Unica dose a cada 3 anos.

Para a vacinagdo concomitante com a Versifel CVR, deve ser administrada uma dose de
Versifel FeLV, como descrito acima. Uma Unica dose de Versifel CVR deve ser
administrada por via subcutanea num local de injecéo diferente.

Para vacinagdo simultanea com a Versifel CVR, o contetido do frasco da Versifel CVR deve
ser reconstituido com o contetdo do frasco da Versifel FeLV em vez do diluente. Uma vez
reconstituida, o contetdo do frasco deve ter uma aparéncia de suspensdo ligeiramente opaca
de coloragdo ligeira (rosa/laranja); a vacina reconstituida deve ser administrada
imediatamente por via subcutanea.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario
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Apdbs a administracdo de uma sobredosagem, é possivel que aumente a propor¢do dos animais
com um aumento transitorio da temperatura retal (até 40,5°C). Estes aumentos transitorios
sdo normais e deverdo ser de curta duracdo (resolvendo-se em 48 horas). A frequéncia e a
duracdo de qualquer aumento da temperatura € normalmente menor nas administracdes
subsequentes.

Em estudos laboratoriais de sobredosagem, nos quais foi administrada o dobro da dose
recomendada (2 ml), uma grande proporcdo dos animais desenvolveu tumefacdo no local de
injecdo (com um didmetro maximo até 21 mm). A maioria destas tumefagdes desapareceu
num curto periodo de tempo (2 semanas). Uma pequena percentagem de animais apresentou
tumefacdo no local de injecdo detetavel por 1 ou 2 meses, no entanto nessa fase eram ja bastante
pequenos.

4,11  Intervalo(s) de segurancga

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Cabdigo ATCvet: QI06AA01
Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para felinos. Vacinas viricas inativadas para gatos.

A vacinacdo estimula a imunidade ativa contra infecdes por FeLV em gatos saudaveis.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Quil A

Colesterol

DDA (brometo de aménio dimetil-dioctadecil)
Carbémero

Solugdo salina tamponada de fosfato

6.2 Incompatibilidades

A documentag&o de seguranca e a eficacia existente evidencia que pode ser administrada com,
ou ao mesmo tempo, que a Versifel CVR. N&o misturar com qualquer outro medicamento
veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C a 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo | (Ph. Eur.) de uma dose, fechado com rolha de borracha (Ph. Eur.) e
selado com capsula de aluminio.

Apresentaces:

Embalagem de pléstico transparente com 10 x 1 dose (1 ml).
Embalagem de pléstico transparente com 25 x 1 dose (1 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

868/01/13RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

13 de Agosto de 2013

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro 2015
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

N&o aplicavel. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel FeLV
Suspensdo injetavel para gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Substancia ativa:

Virus da Leucemia Felina inativado (FeLV), subtipos A, B e C (estirpe Kawakami-Theilen)

incluindo a subunidade antigénio gp70, induzindo anticorpos anti-gp70

Adjuvantes:

Quil A
Colesterol
DDA
Carbopol

GMT >8,1 Log,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose
25 x 1 dose

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizag&o para protecdo contra FeLV persistente.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem imediatamente antes de administrar.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |
N&o aplicavel.

o, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

[ 10.  PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}
Apbs abertura, administrar imediatamente.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIM[NAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENQAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDICC)ES ou RESTRIQC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2741-270 Porto Salvo

| 16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

868/01/13RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel FeLV
Suspensdo injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Substancia ativa:

Virus da leucemia felina inativado (FeLV) GMT > 8,1 Log;

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose/1ml

| 4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE
EXP ou VAL {més/ano}
| 8. MENQAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso Veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO
Versifel FeLV suspensao injetavel para gatos
NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM

DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo do lote e fabricante:

Zoetis Belgium, S.A.

Rue Laid Burniat 1,
B-1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel FeLV
Suspensdo injetavel para gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada dose (1 ml) contém:
Substancia ativa:

Virus da Leucemia Felina inativado (FeLV), subtipos A, Be C
(estirpe Kawakami-Theilen) incluindo a subunidade antigénio gp70,
induzindo anticorpos anti-gp70
GMT > 8,1 Log,*
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* GMT significa: média geométrica do titulo determinado por teste de poténcia em ratos

Adjuvantes:

Quil A 20 pug
Colesterol 20 ug
DDA (brometo de amonio dimetil-dioctadecil) 10 pg
Carbomero 0,5 mg

4. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injetavel.

Suspensao ligeiramente opaca.

5. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacdo ativa de gatos suscetiveis, a partir das 9 semanas de idade, para reduzir o
ntmero de gatos infetados com FeLV e com sinais clinicos associados a doenga.

N&o h& informacéao disponivel em estudos que demonstrem protegdo contra a patologia clinica
relacionada, mas a prevencdo da infecdo esta associada com a protecdo contra a patologia
clinica relacionada.

O inicio da imunidade ocorre no periodo de 4 semanas apds completada a vacinagdo primaria.
A duracdo da imunidade é, pelo menos, de um ano ap0ds a vacinacdo primaria e trés anos apés
a revacinagéo.

6. CONTRAINDICACOES
N&o existem.
7. REACOES ADVERSAS

Apos a primeira administragdo subcutanea na espécie-alvo, € muito frequente ocorrer um
aumento transitério da temperatura (até 40,5°C apds administracdo de uma sobredosagem);
contudo, espera-se que este aumento de temperatura seja de curta duracdo (resolvendo-se em 48
horas). A frequéncia e a duragdo de qualquer aumento da temperatura é normalmente menor nas
administraces subsequentes.

Se 0 medicamento veterinario for administrado em simultaneo ou concomitantemente com a
Versifel CVR, é normal ocorrer um aumento da temperatura (até 40,5°C) ap0s a primeira
vacinacgao e com uma duracéo de até 5 dias.

E muito frequente serem observados ligeiras tumefag@es subcutaneas no local da injecdo (com
diametro geralmente inferior a 10 mm e com 20 mm no maximo) e podem estar associadas a um
curto periodo de desconforto e/ou dor. A maior parte destas tumefac6es desaparecem ao fim de
pouco tempo (2 semanas). Uma pequena percentagem pode permanecer detetavel por 1 ou 2
meses, No entanto nessa fase ja sdo bastante pequenos.

Apo6s a administragdo da segunda dose, pode observar-se em ocasides raras um aumento
transitorio do ganglio linfatico pré-escapular; o aumento € pequeno em tamanho (0,5 cm de
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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didmetro) e apenas detetado por palpacao do local ap6s injecéo.

Em ocasifes muito raras, imediatamente apds a vacinacao, pode observar-se um breve periodo
de depressdo leve a moderada, mas normalmente desaparece em 24 horas; a saude dos animais
ndo é afetada adversamente.

Em ocasifes muito raras, observaram-se alteracdes do trato digestivo como vomito, diarreia ou
anorexia.

Em ocasides muito raras foram observadas reacdes de hipersensibilidade. Em caso de choque
anafilatico, deve ser administrado tratamento adequado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto, ou outros efeitos mesmo que
ndo mencionados, por favor informe o seu médico veterinario.

8. ESPECIE(S)-ALVO
Felinos (gatos)

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

Administragdo por via subcutéanea.
Agitar bem imediatamente antes de administrar.

Vacinagao primaria:
Duas doses por administracdo subcutanea em gatos a partir das 9 semanas de idade, com um
intervalo de 3 a 4 semanas entre as doses.

Revacinacéo:
Administracdo de uma Unica dose, 1 ano apds completada a vacinacao primaria.
Posteriormente, deve-se administrar uma Unica dose a cada 3 anos.

Para a vacinacdo concomitante com a Versifel CVR, deve ser administrada uma dose de
Versifel FeLV, como descrito acima. Uma Unica dose de Versifel CVR deve ser administrada
por via subcuténea num local de injecédo diferente.

Para vacinacdo simultanea com a Versifel CVR, o conteddo do frasco da Versifel CVR deve
ser reconstituido com o contetdo do frasco da Versifel FeLV em vez do diluente. Uma vez
reconstituida, o conteiido do frasco deve ter uma aparéncia de suspensao ligeiramente opaca de
coloragdo ligeira (rosa/laranja); a vacina reconstituida deve ser administrada imediatamente por
via subcutanea.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
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11. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

N&o administrar apés expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

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

13. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Vacinar apenas animais saudaveis.

N&o vacinar gatos positivos ao antigénio FeLV.

Recomenda-se, por isso, fazer o teste da presenca de FeLV antes da vacinagéo.

N&o existe informacdo acerca da eficacia do medicamento veterindrio na presenca de
anticorpos maternos.

N&o administrar em gatas gestantes e lactantes.

Os ensaios de seguranca e eficacia desta vacina demonstram que pode ser administrada com a
Versifel CVR e administrada num Gnico local de injecdo ou administradas no mesmo dia
em dois locais diferentes de injecéo.

N&o existem estudos disponiveis sobre a duragdo da imunidade do medicamento
veterindrio quando administrado com a Versifel CVR, e esta situacdo deve ser tida em
consideracdo no planeamento dos intervalos de revacinacao.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
administrada com qualquer outro medicamento veterinario, exceto 0 medicamento veterinario
acima mencionado. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de
outro medicamento veterindrio deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo a
especificidade da situagéo.

Na&o misturar com outro medicamento veterinario exceto com a Versifel CVR.

Em caso de autoinjeccdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Apo6s a administracdo de uma sobredosagem, pode ser observado numa grande proporcdo dos
animais um aumento transitorio da temperatura retal (até 40,5°C). Estes aumentos transitérios
sdo normais e deverdo ser de curta duracdo (resolvem-se em 48 horas). A frequéncia e a
duracdo de qualquer aumento da temperatura sdo reduzidas e ocorrem geralmente ap0s
administracdes subsequente de doses Unicas.

Em estudos laboratoriais de sobredosagem, nos quais foi administrada o dobro da dose
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recomendada (2 ml), uma grande proporcdo dos animais desenvolveu tumefacdo no local de
injecdo (com um didmetro maximo até 21 mm). A maioria destas tumefacOes desapareceu
num curto periodo de tempo (em 2 semanas). Uma propor¢do ligeiramente maior dos animais
desenvolveram tumefacBes que permaneceram detetaveis por 1 ou 2 meses, no entanto nessa
fase ja sdo bastante pequenos.

14. PRECAUGOES 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 legislag&o em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2015

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentaces:

10 x 1dose

25 x 1 dose

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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