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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libeo 40 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido de 1320 mg contém:

Substancia (s) ativa (s):
FUFOSEMITA ... . eeeeiieeee ettt r e e 40,0 mg.

Excipiente (s):
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.
Comprimido bege em forma de trevo. Os comprimidos podem ser divididos em quatro partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) -alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de ascite e edema, especialmente associados a insuficiéncia cardiaca.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar a cdes com hipovolémia, hipotensdo ou desidratacao.

Na&o administrar em caso de insuficiéncia renal com andria.

Na&o administrar em caso de défice de eletrdlitos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a furosemida, sulfonamidas ou qualquer dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A eficicia do tratamento pode ser prejudicada pelo aumento do consumo de &gua. Sempre que 0

estado do animal permitir, 0 consumo de &gua deve ser limitado a niveis fisiologicamente normais
durante o tratamento.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Uma vez que os comprimidos sdo aromatizados, devem ser conservados em local seguro e fora do
alcance dos animais.

A furosemida deve ser administrada com cuidado em caso de desequilibrio hidroeletrolitico pré-
existente, insuficiéncia hepatica (pode desencadear um coma hepético) e Diabetes Mellitus. Em caso
de tratamento prolongado, o estado de hidratacdo e os eletrdlitos séricos devem ser frequentemente
monitorizados.

1 a 2 dias antes e apds o inicio do tratamento com diuréticos e inibidores da ECA, a fungéo renal e o
estado de hidratagdo devem ser monitorizados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a furosemida devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario. Lavar as maos apds a administracao.

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel a sulfonamidas uma vez que a
hipersensibilidade as sulfonamidas pode causar hipersensibilidade a furosemida. Se apresentar
sintomas apds a exposicdo como erupgdo cutdnea, deve consultar um médico e mostrar-lhe esta
adverténcia. O inchaco da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios
gue requerem assisténcia médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar ao médico o
folheto informativo ou a cartonagem.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

E possivel que ocorra uma reagdo cruzada com as sulfonamidas.
Em casos raros, podem ocorrer fezes moles. Estes sintomas séo transitdrios e ligeiros e ndo requerem
a interrupcdo do tratamento.
Devido a agdo diurética da furosemida, pode existir hemoconcentragdo e insuficiéncia circulatoria.
Em caso de tratamento prolongado, pode ocorrer défice de eletrélitos (incluindo hipocaliémia,
hiponatrémia) e desidratacéo.
A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

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

- 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 gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos em laboratorio demonstraram efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi testada em cadelas gestantes e lactantes. No entanto,
a furosemida € excretada no leite.

Em animais gestantes e lactantes, administrar apenas de acordo com a avaliagcdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interagdo

A administracdo concomitante com medicamentos que afetam o equilibrio eletrolitico
(corticosteroides, outros diuréticos, anfotericina B, glicosideos cardiacos) requer uma monitorizacao
cuidadosa.

A administracdo concomitante com aminoglicosideos ou cefalosporinas pode aumentar o risco de
nefrotoxicidade.

A furosemida pode aumentar o risco de alergia a sulfonamida.

A furosemida pode alterar as necessidades de insulina em animais diabéticos.

A furosemida pode reduzir a excre¢do de AINEs.

O regime de dosagem pode ter de ser modificado em caso de tratamento prolongado juntamente com
inibidores da ECA, dependendo da resposta do animal ao tratamento.

4.9 Posologia e via de administragéo

Aadministracdo oral.

De 1 a 5 mg de furosemida/kg de peso corporal por dia, isto €, de ¥2 comprimido a 2,5 comprimidos de
medicamento veterinario por cada 20 kg de peso corporal, administrado numa dose Gnica ou dividido
em duas doses diarias. Dependendo da gravidade do edema ou da ascite ou em casos refratérios, a
dose diaria pode ser duplicada.

Exemplo de uma dose-alvo de 1 mg/kg por administrag&o:

Comprimidos por administragdo
LIBEO 40 mg

7,6 —10 kg 1/4
10,1- 12,5 kg Use Libeo 10 mg

12,6 — 15 kg Use Libeo 10 mg

15,1 —20 kg 1/2

20,1 - 30 kg Ya

30,1 —40 kg 1

40,1 - 50 kg 11/4

Para cées de 2 a 7,5 e cées de 10,1 aos 15 kg de peso corporal, administrar comprimidos de Libeo de
10 mg.

Para manutencdo, o médico veterinario deve adaptar a dosagem a dose eficaz mais baixa dependendo
da resposta clinica do céo ao tratamento.

A dosagem e o horério podem ter de ser ajustados dependendo do estado do animal.

Se o tratamento for administrado antes de deitar, pode causar episddios inconvenientes de diurese
noturna.

InstrucGes para dividir o comprimido: colocar o medicamento veterinario numa superficie plana com
0 lado marcado virado para baixo (e o lado convexo virado para cima). Com a ponta do dedo
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indicador, exercer uma ligeira pressdo na vertical no centro do comprimido para o partir em metades.
Para obter quartos, exercer uma ligeira pressao no centro de cada metade com o dedo indicador.

Os comprimidos sdo aromatizados e podem ser misturados com uma pequena quantidade de comida
antes da refeicdo principal ou podem ser administrados diretamente na boca do animal.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de doses superiores as recomendadas pode causar surdez transitoria, problemas de
equilibrio hidroeletrolitico, efeitos no sistema nervoso central (letargia, coma, convulsdes) e colapso
cardiovascular.

O tratamento deve ser sintomatico.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: diuréticos, furosemida.
Codigo ATCvet: QCO3CAO0L.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A furosemida é um potente diurético de ansa que aumenta o volume urinario. Inibe a reabsor¢do de
eletrolitos nos tubulos renais proximal e distal e na ansa de Henle ascendente. Aumenta a excrecao de
iBes de sodio, ides de cloreto e em menor proporgdo, de iGes de potéssio, assim como a excrecdo de
agua. A furosemida ndo tem nenhum efeito na anidrase carbonica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A furosemida é excretada inalterada na urina.

Apbs a administracdo oral do medicamento veterinario (5 mg/kg), a furosemida é rapidamente
absorvida. A altura de maior concentracdo plasmatica (Cmax de 2126 ng/mL) ocorre no prazo de 1,1
hora. O tempo de semivida de eliminagdo € de 2,6 horas.

A furosemida é principalmente eliminada através dos rins na urina (70%) e através das fezes. A
ligacdo as proteinas plasmaticas da furosemida € de 91% e o volume de distribuicdo estimado é de
0,52 L/kg. A furosemida é metabolizada em quantidades muito pequenas (metabolito principal: 4-
cloro-5-sulfamoil-acido-antranilico, sem atividade diurética).

Apobs a administracdo oral do medicamento veterinério a ces, a furosemida causa um aumento dose-
dependente no volume de urina, que comeca 1 hora apds a administracdo, atingindo o seu pico de
atividade maxima 2 a 3 horas depois da administracdo e durando aproximadamente 6 horas.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sabor a frango

Extrato de levedura (Saccharomices cerevisiae)
Maltodextrina

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Celulose microcristalina

Croscarmelose de sédio

Monoidrato de lactose.

6.2 Incompatibilidades maiores
Né&o aplicével.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Todas as metades de comprimidos nédo utilizadas devem ser eliminadas ap6s 72 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
As restantes por¢des do comprimido devem ser conservadas no blister aberto.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

(Blister branco de PVC-PVDC - selado a quente com aluminio) contendo 8 comprimidos por blister.
Embalagem com 8 comprimidos contendo 1 blister de 8 comprimidos.

Embalagem com 16 comprimidos contendo 2 blisters de 8 comprimidos.

Embalagem com 96 comprimidos contendo 12 blisters de 8 comprimidos.

Embalagem com 120 comprimidos contendo 15 blisters de 8 comprimidos.

Embalagem com 200 comprimidos contendo 25 blisters de 8 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo 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

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés

Portugal
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
746/02/13RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
6 de dezembro de 2013 / 19 de outubro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2018.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem com 8 comprimidos contendo 1 blister de 8 comprimidos
Embalagem com 16 comprimidos contendo 2 blisters de 8 comprimidos
Embalagem com 96 comprimidos contendo 12 blisters de 8 comprimidos
Embalagem com 120 comprimidos contendo 15 blisters de 8 comprimidos
Embalagem com 200 comprimidos contendo 25 blisters de 8 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libeo 40 mg comprimidos mastigaveis para caes
Furosemida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um comprimido de 1320 mg contém:
Substancia (s) ativa (s):
FUFOSEMITA ... .eeeeiieeie ettt et 40,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

Comprimido bege em forma de trevo. Os comprimidos podem ser divididos em quatro partes iguais.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com 8 comprimidos.
Embalagem com 16 comprimidos.
Embalagem com 96 comprimidos.
Embalagem com 120 comprimidos.
Embalagem com 200 comprimidos.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA
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| 9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Os comprimidos parcialmente utilizados devem ser conservados no blister aberto e administrados no
prazo de 72 horas.

12. PRECAUCOES 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 legislagéo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIQ@ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

746/02/13RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot. {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libeo 40 mg comprimidos mastigaveis para caes
Furosemida

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE |

Lot.

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Libeo 40 mg comprimidos mastigaveis para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO 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:

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libeo 40 mg comprimidos mastigaveis para caes
Furosemida

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um comprimido de 1320 mg contém:

Substancia (s) ativa (s):

FUFOSEMITA ... .eeeeeeeee et 40,0 mg.

Comprimido mastigavel.

Comprimido bege em forma de trevo. Os comprimidos podem ser divididos em quatro partes iguais.

4, INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de ascite e edema, especialmente associados a insuficiéncia cardiaca.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cdes com hipovolémia, hipotensdo ou desidratacao.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal com anuria.

Né&o administrar em caso de défice de eletrolitos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & furosemida, sulfonamidas ou qualquer dos
excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

E possivel que ocorra uma reagdo cruzada com as sulfonamidas.
Em casos raros, podem ocorrer fezes moles. Estes sintomas séo transitdrios e ligeiros e ndo requerem
a interrupcdo do tratamento.
Devido a acdo diurética da furosemida, pode existir hemoconcentracdo e insuficiéncia circulatoria.
Em caso de tratamento prolongado, pode ocorrer défice de eletrélitos (incluindo hipocaliémia,
hiponatrémia) e desidratacéo.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

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

- 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 mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou considere que 0 medicamento ndo esta a funcionar, por favor informe o seu médico
veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo oral.

De 1 a 5 mg de furosemida/kg de peso corporal por dia, isto é, de ¥2 comprimido a 2,5 comprimidos de
medicamento veterinario por cada 20 kg de peso corporal, administrado numa dose Gnica ou dividido
em duas doses diarias. Dependendo da gravidade do edema ou da ascite ou em casos refratarios, a

dose diaria pode ser duplicada.

Exemplo de uma dose-alvo de 1 mg/kg por administracao:

Comprimidos por administragio
LIBEO 40 mg

7,6 —10 kg 1/4
10,1- 12,5 kg Use Libeo 10 mg

12,6 — 15 kg Use Libeo 10 mg

15,1 —20 kg 1/2

20,1 —30 kg Ya

30,1 - 40 kg 1

40,1 -50 kg 11/4
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Para cdes de 2 a 7,5 e cdes de 10,1 aos 15 kg de peso corporal, administrar comprimidos de Libeo de
10 mg.

Para manutenc¢do, 0 médico veterinario deve adaptar a dosagem a dose eficaz mais baixa dependendo
da resposta clinica do cdo ao tratamento.

A dosagem e o horario podem ter de ser ajustados dependendo do estado do animal.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Os comprimidos sdo aromatizados e podem ser misturados com uma pequena quantidade de comida
antes da refei¢éo principal ou podem ser administrados diretamente na boca do animal.

Se o tratamento for administrado antes de deitar, pode causar episédios inconvenientes de diurese
noturna.

InstrucGes para dividir o comprimido: colocar o medicamento veterinario numa superficie plana com
0 lado marcado virado para baixo (e o lado convexo virado para cima). Com a ponta do dedo
indicador, exercer uma ligeira pressdo na vertical no centro do comprimido para o partir em metades.
Para obter quartos, exercer uma ligeira pressao no centro de cada metade com o dedo indicador.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Né&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Os comprimidos parcialmente utilizados devem ser conservados no blister aberto e administrados no
prazo de 72 horas.

N&o administrar apos a expiracéo do prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
“EXP.”. A validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

A eficicia do tratamento pode ser prejudicada pelo aumento do consumo de &gua. Sempre que 0
estado do animal permitir, 0 consumo de &gua deve ser limitado a niveis fisiologicamente normais
durante o tratamento.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Uma vez que os comprimidos sdo aromatizados, devem ser conservados em local seguro e fora do
alcance dos animais.

A furosemida deve ser administrada com cuidado em caso de desequilibrio hidroeletrolitico pré-
existente, insuficiéncia hepética (pode desencadear um coma hepatico) e Diabetes Mellitus. Em caso
de tratamento prolongado, o estado de hidratacdo e os eletrolitos séricos devem ser frequentemente
monitorizados.

1 a 2 dias antes e apds o inicio do tratamento com diuréticos e inibidores da ECA, a fun¢éo renal e o
estado de hidratacdo devem ser monitorizados.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a furosemida devem evitar o0 contacto com este
medicamento veterinario. Lavar as mados apds a administracao.

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel a sulfonamidas uma vez que a
hipersensibilidade as sulfonamidas pode causar hipersensibilidade a furosemida. Se apresentar
sintomas apds a exposicdo como erup¢do cutdnea, deve consultar um médico e mostrar-lhe esta
adverténcia. O inchaco da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios
gue requerem assisténcia médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar ao médico o
folheto informativo ou a cartonagem.

Gestacao e lactagéo

Os estudos em laboratério demonstraram efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi testada em cadelas gestantes e lactantes. No entanto,
a furosemida € excretada no leite.

Em animais gestantes e lactantes, administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

A administragdo concomitante com medicamentos que afetam o equilibrio eletrolitico
(corticosteroides, outros diuréticos, anfotericina B, glicosideos cardiacos) requer uma monitorizagéo
cuidadosa.

A administracdo concomitante com aminoglicosideos ou cefalosporinas pode aumentar o risco de
nefrotoxicidade.

A furosemida pode aumentar o risco de alergia a sulfonamida.

A furosemida pode alterar as necessidades de insulina em animais diabéticos.

A furosemida pode reduzir a excrecdo de AINEs.

O regime de dosagem pode ter de ser modificado em caso de tratamento prolongado juntamente com
inibidores da ECA, dependendo da resposta do animal ao tratamento.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A administracdo de doses superiores as recomendadas pode causar surdez transitdria, problemas de
equilibrio hidroeletrolitico, efeitos no sistema nervoso central (letargia, coma, convulsdes) e colapso
cardiovascular.

O tratamento deve ser sintomatico.

13. PRECAUCOES 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 legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2018.
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15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensao das embalagens:

Embalagem com 8 comprimidos.
Embalagem com 16 comprimidos.
Embalagem com 96 comprimidos.
Embalagem com 120 comprimidos.
Embalagem com 200 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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