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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

C.C.Ver solucdo oral para pombos-correio
Solucdo ora de Tetramisol, 125 ml

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

TetramiSol CIOTTATATO ... .ot e e e e 4,72 g
Adjuvante(s):

n.a.

Excipientes:

BB e 100 ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral, de aspecto limpido e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Pombos-correio

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Antiparasitario sistémico para pombos-correio, com actividade nematocida, sobre os agentes abaixo
indicados:

- Ascaridia columbae

- Capillaria obsignata

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas. N&o administrar a animais
produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) , ao(s) adjuvante(s) ou a
algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento, destina-se unicamente a espécie-alvo indicada na alinea “Indicagdes terapéuticas”.
Respeitar as doses prescritas.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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De modo a reduzir a possibilidade de reinfestacdo, recomenda-.se remover cuidadosamente as fezes
caidas no solo, durante o dia do tratamento e nos dois dias seguintes, tendo o cuidado de destruir as
mesmas.

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

Evitar o contacto do medicamento com a pele, mucosas e 0s olhos. No caso de contacto com a pele e
os olhos, lavar meticulosamente a &rea exposta com agua limpa. Se persistir irritacdo ocular, contactar
0 médico. Proteger as maos com luvas de borracha ao manusear o medicamento. Lavar as maos apos a
utilizacdo do medicamento.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento pode induzir o vémito esporadico sem caracter de gravidade e sem prejudicar a
eficacia. Recomenda-se a sua administracdo em jejum.

Durante o verdo, devido ao aumento do consumo de agua com o calor, diminuir um pouco a
concentragdo do medicamento veterinario na agua de bebida.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Relativamente & postura de ovos , administrar apenas em conformidade com a avaliagéo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas
4.9 Posologia e via de administracéo

Doses de utilizagdo e modo de emprego:

Dose terapéutica - uma administracdo na dose de 10 ml, equivalentes a 2 colheres das de cha por litro
de 4gua de bebida, seguido de 2 administragcbes com 15 dias de intervalo. Nas infesta¢fes por
capiléria, efectuar 2 administragbes com uma semana de intervalo.

Dose preventiva - uma Unica administracdo na dose de 10 ml, equivalentes a 2 colheres das de cha por
litro de agua, de dois em dois meses. Preparar s6 a quantidade necessaria para o proprio dia.

Cuidados a ter durante o tratamento: Os pombos devem ser isolados de modo a que ndo tenham acesso
a mais nenhuma fonte de agua. N&o renovar a agua de bebida antes que a &gua medicamentada tenha
sido toda consumida. podem aparecer vomitos, os quais em nada afectam a eficicia do tratamento.
Para evitar qualquer reinfestagdo, devem-se tratar simultaneamente todos os pombos e desinfectar o
pombal passados 3 dias

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

Em caso de sobredosagem, os sinais observados sdo do tipo colinérgico (tremores, ataxia, emisséo de
matérias fecais, convulsdes).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel
N&o é permitida a administracdo a aves produtoras de carne ou de ovos para consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: 1-05.1.1.2 — Antiparasitarios sistémicos contra neméatodes. Cadigo
ATCvet: QP52AEO0L.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O tetramisol origina uma estimulagdo dos ganglios nervosos dos nematodes o que conduz a paralisia
dos parasitas: em virtude do seu modo de ac¢do sobre o sistema nervoso, nao possui qualquer ac¢do
ovicida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O pico de concentracdo plasmatica € atingido passadas duas horas ap6s a administracéo oral.
Seguidamente as concentragfes diminuem rapidamente, sendo 90% da dose administrada, eliminada
por via urinaria nas primeiras 24 horas.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metabisulfito de sodio

Parahidroxibenzoato de metil-sodico

Acido cloridrico
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 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 primério: utilizacao imediata

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar no recipiente de origem.

Manter o recipiente bem fechado e dentro da embalagem exterior, para proteger da luz e da
humidade.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
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Frasco em polietileno de alta densidade, de cor branca com tampa roscada inviolavel no mesmo
material, contendo 125 ml, acondicionado em cartonagem apropriada.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais. A eliminacéo do produto deve acautelar a contaminacdo de cursos e de outras fontes
de agua.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

laboratoires MOUREAU (Arrigoni, Patrice).

33, rue Charles de Gaulle, 95270 Luzarches — Franca

Tel : 0033134710315

Fax : 0033134710114

e-mail : laboratoires.moureau@yahoo.fr

7.1. FABRICANTE

laboratoires BIOVE

Arques — Franga

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

530/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

28de Junho de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

<N&o aplicavel.>
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ROTULAGEM
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A. ROTULAGEM

A.1. Acondicionamento secundario
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{NATUREZA/TIPQO} Caixa de cartolina termocolada

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

C.C.Ver solucéo oral para pombos-correio
Solucéo ora de Tetramisol, 125 ml

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Tetramisol CIOMIAIato .........oe e 4,729
EXCIPIENTE (0. e e 100 ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Pombos-correio.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antiparasitario sistémico para pombos-correio, com actividade nematocida, sobre os agentes abaixo
indicados:

- Ascaridia columbae

- Capillaria obsignata

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Doses de utilizagdo e modo de emprego:

Dose terapéutica - uma administracdo na dose de 10 ml, equivalentes a 2 colheres das de cha por litro
de agua de bebida, seguido de 2 administracbes com 15 dias de intervalo. Nas infestacfes por
capilaria, efectuar 2 administracGes com uma semana de intervalo.

Dose preventiva - uma Unica administracao na dose de 10 ml, equivalentes a 2 colheres das de cha por
litro de agua, de dois em dois meses. Preparar s6 a quantidade necessaria para o proprio dia.

Cuidados a ter durante o tratamento: Os pombos devem ser isolados de modo a que ndo tenham acesso
a mais nenhuma fonte de agua. Ndo renovar a agua de bebida antes que a &gua medicamentada tenha
sido toda consumida. podem aparecer vomitos, os quais em nada afectam a eficacia do tratamento.
Para evitar qualquer reinfestacdo, devem-se tratar simultaneamente todos os pombos e desinfectar o
pombal passados 3 dias
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel, para a espécie alvo.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Contra-indicactes

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas. Nao administrar a animais
produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) , ao(s) adjuvante(s) ou a
algum dos excipientes.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Este medicamento, destina-se unicamente a espécie-alvo indicada na alinea “Indicagdes terapéuticas”.
Respeitar as doses prescritas.

Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

De modo a reduzir a possibilidade de reinfestacdo, recomenda-.se remover cuidadosamente as fezes
caidas no solo, durante o dia do tratamento e nos dois dias seguintes, tendo o cuidado de destruir as
mesmas.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Evitar o contacto do medicamento com a pele, mucosas e 0s olhos. No caso de contacto com a pele e
os olhos, lavar meticulosamente a &rea exposta com agua limpa. Se persistir irritagdo ocular, contactar
0 médico. Proteger as maos com luvas de borracha ao manusear o medicamento. Lavar as maos apos a
utilizagdo do medicamento.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento pode induzir o vémito esporadico sem caracter de gravidade e sem prejudicar a
eficacia. Recomenda-se a sua administragdo em jejum.

Durante o verdo, devido ao aumento do consumo de agua com o calor, diminuir um pouco a
concentragdo do medicamento veterinario na agua de bebida.

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

Relativamente & postura de ovos , administrar apenas em conformidade com a avalia¢éo
beneficio/risco realizada pelo veterinério responsavel.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao
Desconhecidas

Este medicamento, destina-se unicamente a espécie-alvo indicada na alinea “Indicagdes terapéuticas”.
Respeitar as doses prescritas.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacao imediata

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°

Conservar no recipiente de origem.

Manter o recipiente bem fechado, dentro da embalagem exterior,
para proteger da luz humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais. A eliminacéo do produto deve acautelar a contaminacdo de cursos e de outras fontes
de agua.

13. MENCAO “USsoO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO - 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 criangas.

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

laboratoires MOUREAU (Arrigoni, Patrice).

33, rue Charles de Gaulle, 95270 Luzarches — Franca
Tel : 0033134710315

Fax : 0033134710114

e-mail : laboratoires.moureau@yahoo.fr

Fabricante libertador de lote:
laboratoires BIOVE
Arques — Franga

REPRESENTANTE EM PORTUGAL.:
Flyingvet Lda

Apartado 1031 - Santana

2971-908 Sesimbra

Tel: 00351212686855

Fax: 00351212680467

e-mail: info@flyingvet.pt
www.flyingvet.pt

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

530/01/12NFSVPT

\ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
<Lote> {numero}
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A.2. Acondicionamento primario
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml)DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPQO} Frasco em polietileno de elevada densidade, de cor branca com tampa roscada
inviolavel no mesmo material, contendo 125 ml.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

C.C.Ver solucéo oral para pombos-correio
Solugéo ora de Tetramisol, 125 ml

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

Tetramisol ClOrIArato .......oovne et e 4,72 g
Excipiente g.b. 100ml

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

125 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel. para espécie alvo

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata

|8 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

A.l.LM. n°530/01/12NFSVPT

9.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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10. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

laboratoires MOUREAU (Arrigoni, Patrice).

33, rue Charles de Gaulle, 95270 Luzarches — Franca
Tel : 0033134710315

Fax : 0033134710114

e-mail : laboratoires.moureau@yahoo.fr

REPRESENTANTE EM PORTUGAL.:

Flyingvet Lda

Apartado 1031 - Santana
2971-908 Sesimbra

Tel: 00351212686855
Fax: 00351212680467
e-mail: info@flyingvet.pt
www.flyingvet.pt
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