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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Prolusyn 50 microgramas/ml solucéo injetavel para bovinos
2. COMPOSICAO QUANTITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Gonadorelina (como acetato de gonadorelina) 50,0 microgramas
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 9,0 mg

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

Solugo injetavel.
Solugéo incolor e transparente.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas, novilhas).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Inducdo e sincronizacéo do cio e ovulagdo em combinagdo com prostaglandina F2a. (PGF2a) ou
analogo com ou sem progesterona como parte dos protocolos de Inseminacdo Acrtificial por Tempo
Fixo (FTAI).

Tratamento da ovulacéo retardada.

4.3 ContraindicacGes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar durante doencas infeciosas e outros disturbios de satde relevantes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A resposta das vacas leiteiras aos protocolos de sincronizacdo pode ser influenciada pelo estado
fisiolégico no momento do tratamento, que inclui a idade da vaca, condi¢do corporal, estado de satde
e intervalo do parto.

As respostas ao tratamento néo séo uniformes nem entre manadas nem entre vacas dentro de manadas.
Quando o protocolo inclui um periodo de tratamento com progesterona, a percentagem de vacas com
cio dentro de um determinado periodo é normalmente maior do que nas vacas ndo tratadas e a fase
luteal subsequente € de duracdo normal.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo
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Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

N&o aplicével.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A Gonadorelina é um anélogo de gonadotropina libertadora de hormonas sexuais (GnRH) que
estimula a libertagdo de hormonas sexuais. Os efeitos da exposi¢do acidental a analogos de GhRH em
mulheres gravidas ou em mulheres com ciclos reprodutivos normais sdo desconhecidos; por
conseguinte, recomenda-se que as mulheres gravidas ndo administrem o medicamento veterinario, e
que as mulheres em idade fértil administrem o medicamento veterinario com cautela.

Deve-se ter cuidado ao manusear 0 medicamento veterinario para evitar a autoinjeccdo. Em caso de
autoinjeccéo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Uma vez que os andlogos de GnRH podem ser absorvidos através da pele e o alcool benzilico pode
causar uma ligeira irritacdo local, deve ter-se o cuidado de evitar o contacto com a pele e os olhos. Em
caso de contacto com a pele e/ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Os anéalogos de GnRH e alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos analogos de GnRH ou alcool benzilico devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinario.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7 Utilizac@o durante a gestacgdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a lactacéo.

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos.

Observacgdes em vacas gestantes que receberam o medicamento veterinario no inicio da gestacdo nao
mostraram provas de efeitos negativos em embribes bovinos.

A administragdo inadvertida a um animal gestante ndo € suscetivel de resultar em efeitos adversos.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

E possivel um efeito sinérgico quando usado em combinagio com FSH. A utilizagio simultanea de
gonadotropina coridnica humana ou equina pode levar a um excesso de estimulagdo ovérica.

4.9 Posologia e via de administracio

Uso intramuscular.
100 pg de gonadorelina (como acetato) por animal, numa Gnica injecéo.
Ou seja, 2 ml do medicamento veterinario por animal.

A avaliacdo do protocolo a utilizar deve ser feita pelo médico veterinario responsavel pelo tratamento,
com base nos objetivos do tratamento de cada manada ou vaca. Os seguintes protocolos foram
avaliados e podem ser utilizados:
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Indugdo e sincronizagdo do cio e ovulagdo em combinagdo com uma prostaglandina F2e. (PGF2

o) ou analogo:

e Dia0: Primeira injecdo de gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario)

e Dia7: Injecdo de prostaglandina (PGF2 a) ou analogo

o Dia9: Deve ser administrada a segunda inje¢&o de gonadorelina (2 ml do medicamento
veterinario).

O animal deve ser inseminado dentro de 16-20 horas apds a Ultima injecdo do medicamento
veterinario ou no cio observado, se mais cedo.

Inducéo e sincronizagéo do cio e ovulagdo em combinag¢io com uma prostaglandina F2a
(PGF2a) ou anélogo e um dispositivo intravaginal libertador de progesterona:
Os seguintes protocolos da FTAI tém sido comummente relatados na literatura:

o Inserg&o do dispositivo intravaginal libertador de progesterona intravaginal durante 7 dias.

. Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) aquando da inser¢do do dispositivo de
progesterona.

° Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo 24 horas antes da remogao do dispositivo

° FTAI 56 horas apds a remocéo do dispositivo, ou

° Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) 36 horas ap6s a remogéo do dispositivo

intravaginal que liberta progesterona e FTAI 16 a 20 horas mais tarde.

Tratamento da ovulagéo retardada:

GnRH ¢ injetada durante o cio.

Para melhorar as taxas de gestagdo, deve ser seguido o seguinte programa de administracéo e
inseminacao:

- A'injecdo deve ser efetuada entre 4 e 10 horas ap0ds a detecdo do cio

- E recomendado um intervalo de pelo menos 2 horas entre a injecdo de GnRH e a inseminacio
artificial

- Alinseminacdo artificial deve ser realizada de acordo com as recomendacg6es habituais de campo, ou
seja, 12 a 24 horas ap0s a detecdo do cio.

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

Até 5 vezes a dose recomendada e num regime prolongado de uma a trés administragfes diarias, ndo
sdo observados sinais mensuraveis de intolerancia clinica local ou geral.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico:
Hormonas hipofisarias e hipotalamicas e andlogas, hormonas libertadoras de gonadotrofinas

Caddigo ATCvet: QHO1CAO1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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A Gonadorelina é um agonista da hormona libertadora de gonadotropina natural (GnRH) formada no
hipotalamo que é excretada de forma pulsatil na circulagdo da veia porta pituitaria e controla a sintese
da hormona estimuladora do foliculo (FSH) e da hormona luteinizante (LH) nas células
gonadotrdpicas da glandula pituitaria anterior, bem como a secrecdo de LH. A frequéncia e amplitude
do pulso da excrecdo de GnRH dependem da fase do ciclo. Juntamente com a FSH, a LH estimula a
libertacdo de estrogénio dos foliculos maduros nos ovarios e induz a ovulagdo no organismo feminino.
O acetato de Gonadorelina tem o mesmo efeito que o GnRH enddgeno: o pico do LH no ciclo
espontaneo é imitado e provoca maturacdo folicular e ovulacdo ou estimula uma nova onda de
maturacao folicular.

Com a aplicacéo repetida ou continua de uma dose elevada de um agonista, as células gonadotropicas
na pituitaria tornam-se temporariamente refratarias.

Em animais com ovulagdo ou anovulacéo retardada, uma das descobertas mais proeminentes é a onda
pré-ovulatoria de LH retardada e mais pequena. A injecdo de GnRH durante o cio aumenta o pico
espontaneo do LH e previne o atraso na ovulagéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

Ap0s a administragdo intramuscular de 100 pg de gonadorelina (como acetato) ao animal, a absorgédo
de GnRH é rapida.

A concentragdo maxima (Cmax) de 120,0 + 34,2 ng / litro é obtida apds 15 min (Tmax). As
concentra¢des de GnRH diminuiram rapidamente no plasma.

A biodisponibilidade absoluta da gonadorelina (IM versus 1V) foi estimada em cerca de 89%.

Distribuicéo

24 horas apés a administracdo intramuscular de 100 ug de gonadorelina radiomarcada (como
diacetato), as maiores quantidades de radioatividade nos tecidos foram medidas nos principais 6rgaos
de excrecdo: figado, rim e pulmdes.

8 ou 24 horas ap6s a administracdo, a gonadorelina apresenta uma ligacdo plasmatica extensa de 73%
as proteinas.

Metabolismo
A gonadorelina é um peptideo natural que se decompde rapidamente em metabolitos inativos

Eliminacéo

Apos a administragdo intramuscular de gonadorelina & vaca leiteira, a principal via de excrecéo é o
leite sequido de urina e fezes. Uma elevada percentagem da dose administrada é excretada como
dioxido de carbono no ar expirado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Di-hidrogenofosfato de potéassio
Fosfato dipotassico

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades principais

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: 2 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Manter o frasco na embalagem exterior para protegé-lo da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar tipo | fechado com um tampéao de borracha elastomérica bromobutilica
cinzenta, seladas com uma tampa de plastico e uma capsula de aluminio.

Caixa contendo 1 frasco de 20 ml.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo 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.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Syn Vet-Pharma Ireland Limited

Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1502/01/22RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 22 de margo de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2022
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CAIXA

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO:

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prolusyn 50 microgramas/ml solucéo injetavel para bovinos
Gonadorelina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 50 pug de gonadorelina (como acetato de gonadorelina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas).

| 6. INDICAGOES

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Uso intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade depois de abrir a embalagem imediata: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:
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| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco na embalagem exterior para protegé-lo da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
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

Syn Vet-Pharma Ireland Limited
Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlanda

| 16, NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1502/01/22RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot { nUmero }
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prolusyn 50 microgramas/ml solucéo injetavel para bovinos
Gonadorelina

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

Cada ml contém 50 ug de gonadorelina (como acetato de gonadorelina)

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

20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso intramuscular.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 1. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade depois de abrir a embalagem imediata: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Prolusyn 50 microgramas/ml solugédo injetavel para bovinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Syn Vet-Pharma Ireland Limited

Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
V.M.D. NV

Hoge Mauw 900,

2370, Arendonk,

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prolusyn 50 microgramas/ml solucéo injetavel para bovinos
Gonadorelina

3. DESCRI(;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Gonadorelina (como acetato de gonadorelina) 50,0 microgramas
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 9,0 mg

Solugéo incolor e transparente.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Inducéo e sincronizagéo do cio e ovulagdo em combinagéo com prostaglandina F2o. (PGF2a) ou
analogo com ou sem progesterona como parte dos protocolos de Inseminagao Acrtificial por Tempo
Fixo (FTAI).

Tratamento da ovulagéo retardada.

5. CONTRAINDICACOES
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar durante doencas infeciosas e outros distirbios de saude relevantes.

6. REACOES ADVERSAS

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas).

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

Uso intramuscular.
100 pg de gonadorelina (como acetato) por animal, numa Unica injegao.
Ou seja, 2 ml do medicamento veterinario por animal.

A avaliacdo do protocolo a utilizar deve ser feita pelo médico veterinario responséavel pelo tratamento,
com base nos objetivos do tratamento de cada manada ou vaca. Os seguintes protocolos foram
avaliados e podem ser utilizados:

Indugdo e sincronizagdo do cio e ovulagdo em combinagdo com uma prostaglandina F2e, (PGF2
o) ou analogo:
e Dia0: Primeira injecdo de gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario)
e Dia7: Injecdo de prostaglandina (PGF2 a) ou analogo
Dia 9: Deve ser administrada a segunda injecéo de gonadorelina (2 ml do medicamento
veterinario)
O animal deve ser inseminado dentro de 16-20 horas apés a ultima injecdo do medicamento
veterinario ou no cio observado, se mais cedo.

Inducéo e sincronizagéo do cio e ovulagdo em combinagdo com uma prostaglandina F2a
(PGF2a) ou analoga e um dispositivo intravaginal libertador de progesterona:

Os seguintes protocolos da FTAI tém sido comummente relatados na literatura:

. Insercdo do dispositivo intravaginal libertador de progesterona intravaginal durante 7 dias.

. Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) aquando da inser¢&o do dispositivo de
progesterona.

. Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analoga 24 horas antes da remocao do dispositivo

. FTAI 56 horas apds a remocao do dispositivo, ou

. Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) 36 horas apds a remogéo do dispositivo

intravaginal que liberta progesterona e FTAI 16 a 20 horas mais tarde.

Tratamento da ovulacéo retardada:
GnRH é injetada durante o cio.
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Para melhorar as taxas de gestacao, deve ser seguido o0 seguinte programa de administracdo e
inseminacao:

- Alinjecdo deve ser efetuada entre 4 e 10 horas apds a detecdo do cio

- E recomendado um intervalo de pelo menos 2 horas entre a injecdo de GnRH e a inseminacio
artificial

- Alinseminacao artificial deve ser realizada de acordo com as recomendacg6es habituais de campo, ou
seja, 12 a 24 horas apo6s a detecdo do cio.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias

Leite: zero horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco na embalagem exterior para protegé-lo da luz.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco e na embalagem depois de VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Validade depois da primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A resposta das vacas leiteiras aos protocolos de sincronizacdo pode ser influenciada pelo estado
fisiolégico no momento do tratamento, que inclui a idade da vaca, condicdo corporal, estado de satde
e intervalo do parto.

As respostas ao tratamento néo séo uniformes nem entre manadas nem entre vacas dentro de manadas.
Quando o protocolo inclui um periodo de tratamento com progesterona, a percentagem de vacas com
cio dentro de um determinado periodo é normalmente maior do que nas vacas ndo tratadas e a fase
luteal subsequente é de duragdo normal.

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

A Gonadorelina é um analogo de gonadotropina libertadora de hormonas sexuais (GnRH) que
estimula a libertacdo de hormonas sexuais. Os efeitos da exposicao acidental a analogos de GnRH em
mulheres gravidas ou em mulheres com ciclos reprodutivos normais sdo desconhecidos; por
conseguinte, recomenda-se que as mulheres gravidas ndo administrem o medicamento veterinério, e
que as mulheres em idade fértil administrem o medicamento veterinario com cautela.
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Deve-se ter cuidado ao manusear 0 medicamento veterinario para evitar a autoinjecgdo. Em caso de
autoinjeccdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Uma vez que os andlogos de GnRH podem ser absorvidos através da pele e o alcool benzilico pode
causar uma ligeira irritacdo local, deve ter-se o cuidado de evitar o contacto com a pele e os olhos. Em
caso de contacto com a pele e/ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Os analogos de GnRH e alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos analogos de GnRH ou alcool benzilico devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinério.

Gestacdo e lactacéo:

Pode ser administrado durante a lactacéo.

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos.

Observacgdes em vacas gestantes que receberam o medicamento veterinario no inicio da gestacdo nao
mostraram provas de efeitos negativos em embribes bovinos.

A administragdo inadvertida a um animal gestante ndo é suscetivel de resultar em efeitos adversos.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:
E possivel um efeito sinérgico quando usado em combinagdo com FSH. A utilizagdo simultanea de
gonadotropina coridnica humana ou equina pode levar a um excesso de estimulagdo ovarica.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Até 5 vezes a dose recomendada e num regime prolongado de uma a trés administragGes diarias, ndo
sdo observados sinais mensuraveis de intolerancia clinica local ou geral.

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa contendo 1 frasco de 20 ml.
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