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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLOROLAB 100 mg/ml Solucdo para administracdo na dgua de bebida para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 100 mg

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

Solugéo para administragdo na 4gua de bebida.
Solucgéo limpida, de incolor a amarela.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Em suinos:

Tratamento e metafilaxia ao nivel do grupo quando estdo presentes sinais clinicos de doenga respiratéria
suina associada a Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol. A
presenca da doenca deve ser estabelecida na exploracéo antes de se iniciar a metafilaxia.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a javalis destinados a reproducdo. Os estudos em ratos revelaram evidéncia de
potenciais efeitos adversos no sistema reprodutor masculino.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os suinos tratados devem ser colocados sob observacdo especial. Em cada um dos cinco dias de
tratamento, a agua de bebida ndo medicada ndo deve ser disponibilizada até que a quantidade diéaria total
de &gua de bebida medicada tenha sido consumida pelos suinos.

Se ndo se verificar sinais de melhoria ap6s trés dias de tratamento, o diagnostico deve ser reavaliado e,
se necessario, alterar o tratamento.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade.
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A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais quando o
medicamento veterinario é administrado.

O tratamento n&o deve exceder 5 dias.

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

Este medicamento pode causar irritacdo da pele e dos olhos.

O florfenicol pode causar efeitos adversos no sistema reprodutor masculino, tal como diminuicdo dos
testiculos.

O contacto do medicamento veterinario puro ou da agua de bebida medicada com a pele e os olhos deve
ser evitado.

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario ou aquando da sua mistura deve ser usado
equipamento de protecdo individual, consistindo de luvas de protecéo, fato-macaco de trabalho e éculos
de seguranca.

N&o fumar, comer ou beber a0 manusear o medicamento veterinario ou ao misturar a 4gua de bebida
medicada.

Em caso de derrame acidental nos olhos, lave-o0s imediatamente com agua. Em caso de contacto com a
pele, lavar imediatamente a area afetada e tirar a roupa contaminada.

Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) em algumas
pessoas.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade ao florfenicol ou ao propilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds exposi¢do, como erupcao cutanea, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

QOutras precaucoes

N&o deve ser permitida a penetracdo deste medicamento veterinario em aguas de superficie, pois tem
efeitos prejudiciais nos organismos aquaticos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Durante o tratamento pode ser observada uma diminuicdo ligeira do consumo de agua pelos animais,
fezes de cor castanho-escura e obstipacéo.

Os efeitos adversos observados muito frequentemente sdo diarreia e/ou eritema/edema perianal e retal,
podendo afetar aproximadamente 40% dos animais. Estes efeitos sdo transitérios. Em alguns dos
animais afetados, pode ser observado prolapso retal, que se resolve sem tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 notifica¢fes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos realizados em animais de laboratério ndo revelaram qualquer evidéncia de potenciais efeitos
embriotoxicos ou fetotoxicos do florfenicol.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em porcas durante a gestacéo e lactagao.
A administracdo ndo é recomendada durante a gestacdo e lactacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existem dados disponiveis.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo na agua de bebida. 10 mg florfenicol por kg de peso corporal por dia na 4gua de
bebida durante 5 dias consecutivos.

Com base na dose recomendada, € no nimero e peso dos animais a serem tratados, a quantidade diaria
exata de medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a férmula seguinte:

. Meédia de peso X ml de medicamento
X ml de medicamento L .
s corporal (kg) dos veterinario por litro de
veterinario / kg N _ ) .
) animais a serem = agua de bebida
p.c./dia
tratados

Meédia do consumo diario de agua (litro) por animal

A quantidade de 4&gua medicada adequada deve ser preparada com base no consumo diario de agua. De
forma a garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel. De forma a evitar a sub e sobredosagem, 0s animais tratados devem ser divididos em
grupos de peso corporal idéntico e a dose deve ser calculada para cada grupo individualmente.

Para o Tanque de bebida:

Para tratar os suinos com um consumo de agua de 10% do seu peso corporal, na dose de 10 mg/kg:
adicionar a solucédo de florfenicol a 4gua de bebida no tanque. Utilizar um frasco (1 1) de solucdo de
florfenicol para cada 1000 L de &gua ou utilizar uma barrica (5 I) de solugdo de florfenicol para cada
5000 | de 4gua e misturar completamente.

Para o Sistema doseador:

Para tratar 5000 kg de suinos, que bebam 10% do seu peso corporal, a uma dose de 10 mg/kg:

1. Esvaziar o contedo de um frasco/barrica de solucao de florfenicol no sistema doseador e diluir com
agua de bebida conforme a seguir indicado:

Frasco/Barrica Quantidade de &gua de bebida
11 100 |
51 5001

2. Misturar completamente.
3. Ajustar o sistema doseador a 10%.
4. Ligar o sistema doseador.

Aviso: Solugdes com concentragdes superiores a 1,2 g de florfenicol por litro podem precipitar.
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N&o administre o medicamento veterinario com agua clorada

O consumo de 4gua medicada depende de vérios fatores incluindo o estado clinico dos animais e as
condigdes locais, tais como a temperatura ambiente e humidade. De forma a obter a dose correta, 0
consumo de dgua tem de ser monitorizado e a concentracdo de florfenicol tem de ser ajustada em
conformidade. Se, contudo, ndo for possivel a obtencdo de um consumo de agua suficiente, os animais
devem ser tratados por via parentérica.

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

Apos a administracdo de 3 vezes a dose recomendada, podera observar-se uma diminui¢do no aumento
de peso, no consumo de alimentos e gua, eritema e edema perianal e modificacdo de alguns parametros
hematoldgicos e bioquimicos indicadores de desidratag&o.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 20 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, anfenicois
Cddigo ATCvet: QJI01BA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O florfenicol é um antibiotico sintético de largo espectro do grupo dos fenicois, que € ativo contra a
maioria das bactérias Gram-positivas e Gram-negativas isoladas de animais domésticos. O florfenicol
atua por inibicdo da sintese das proteinas ao nivel ribossémico e é bacteriostatico. Contudo, foi
demonstrada atividade bactericida in vitro contra Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella
multocida quando o florfenicol esta presente em concentragdes acima da MIC até 12 horas.

Os testes in vitro demonstraram que o florfenicol é ativo contra os agentes patogénicos bacterianos
isolados mais frequentemente em doengas respiratérias em porcos, incluindo Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

Os valores da MIC90 do florfenicol contra estirpes de Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella
multocida, isoladas na Republica Checa (2015-2016) e nos Estados Unidos da América e no Canada
(2011-2015), foram determinados como sendo de 0,5 pg/ml, respetivamente. Para A. pleuropneumoniae
e P. multocida, o ponto de rutura CLSI da resisténcia para a doenca respiratéria dos suinos é de 8 pg/mi
(2013).

A resisténcia adquirida ao florfenicol esta associada a varios genes, incluindo o FIoR, que codifica uma
bomba de efluxo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apb6s a administracdo em porcos por sonda gastrica, a uma dose de 15 mg/kg, em condicOes
experimentais, a absor¢do do florfenicol foi variavel, mas foram atingidas concentracfes séricas
maximas de aproximadamente 5 pg/ml cerca de 2 horas ap6s a dosagem. A semivida terminal foi entre
2 e 3horas. Quando foi dado livre acesso aos porcos, durante 5 dias, a agua medicada com o
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medicamento veterinario, a uma concentragdo de 100 mg de florfenicol por litro de &gua, as
concentracdes séricas de florfenicol excederam 1 pug/ml em todo o periodo de tratamento de 5 dias, a
excecao de um par de pequenos desvios inferiores a 1 pug/mil.

Apos a absorcéo e a distribuicdo, o florfenicol é amplamente metabolizado pelos porcos e eliminado
rapidamente, em especial na urina.

Apdbs a administracdo da dosagem por via parentérica aos porcos, foi demonstrado que as concentra¢es
nos pulmdes sdo semelhantes as concentracdes séricas.

5.3 Impacto ambiental

O florfenicol é tdxico para as cianobactérias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Macrogol 300

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: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Apresentacdes:  Frascos de 500 ml e de 1 | e barricas de 5 1.

Recipientes: Frascos e barricas brancos de polietileno de alta densidade (PEAD).
Fechos: Tampa de rosca de PEAD com vedante de indug&o.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es 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.

Perigoso para 0s produtores primarios aquaticos (cianobactérias). Ndo contaminar as aguas de superficie
ou valas com 0 medicamento veterinario ou recipientes usados.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/ Venus, 26,

08228 - Terrassa

ESPANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1297/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 5 de agosto de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULO E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADO

Frasco de 500 ml
Frascode 11
Barricade5 |

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/ Venus, 26,

08228 - Terrassa

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
ESPANHA

Ou

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26,

08228 - Terrassa

ESPANHA

2. Nome do medicamento veterinario

FLOROLAB 100 mg/ml Solugdo para administracdo na dgua de bebida para suinos
Florfenicol

3. Descrigdo das substancias ativas e outras substancias

Cada ml contém:

Substéancia ativa:
Florfenicol 100 mg
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4, Forma farmacéutica

Solugdo para administracdo na dgua de bebida.
Solugdo limpida, de incolor a amarela.

5. Dimensao da embalagem

Frasco de 500 ml
Frascode 11
Barricade 5 |

6. Indicacdo (Indicacdes)

Em suinos:

Tratamento e metafilaxia ao nivel do grupo quando estdo presentes sinais clinicos de doenca
respiratoria suina associada a Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao
florfenicol. A presenca da doenca deve ser estabelecida na exploragéo antes de se iniciar a metafilaxia.

7. Contraindicagfes

N&o administrar a javalis destinados a reproducéo.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

8. ReacOes adversas

Durante o tratamento pode ser observada uma diminuig&o ligeira do consumo de 4gua pelos animais,
fezes de cor castanho-escura e obstipacéo.

Os efeitos adversos observados muito frequentemente sdo diarreia e/ou eritema/edema perianal e retal,
podendo afetar aproximadamente 40% dos animais. Estes efeitos sdo transitérios. Em alguns dos
animais afetados, pode ser observado prolapso retal, que se resolve sem tratamento.

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 notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

9. Espécies-alvo

Suinos
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10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

Para administracdo na agua de bebida.

10 mg florfenicol por kg de peso corporal por dia na 4gua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Com base na dose recomendada, e no nimero e peso dos animais a serem tratados, a quantidade diaria
exata de medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a férmula seguinte:

X ml de medicamento Média de peso X ml de
veterinario / kg p.c./dia corporal (kg) dos medicamento
X animais a serem veterinario por litro
tratados de agua de bebida
Média do consumo diario de agua (litro) por animal

11.  Instrucgdes com vista a uma utilizagéo correta

A quantidade de agua medicada adequada deve ser preparada com base no consumo diério de agua.
De forma a garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel. De forma a evitar a sub e sobredosagem, os animais tratados devem ser
divididos em grupos de peso corporal idéntico e a dose deve ser calculada para cada grupo
individualmente.

Para o Tanque de bebida:

Para tratar 0s suinos com um consumo de agua de 10% do seu peso corporal, na dose de 10 mg/kg:
adicionar a solucdo de florfenicol a agua de bebida no tanque. Utilizar um frasco (1 I) de solucédo de
florfenicol para cada 1000 | de &gua ou utilizar uma barrica (5 I) de solugéo de florfenicol para cada
5000 I de 4gua e misturar completamente.

Para o Sistema doseador:
Para tratar 5000 kg de suinos, que bebam 10% do seu peso corporal, a uma dose de 10 mg/kg:
1. Esvaziar o contetdo de um frasco/barrica de solucdo de florfenicol no sistema doseador e
diluir com agua de bebida conforme a seguir indicado:

Frasco/Barrica Quantidade de agua de bebida
11 100 |
51 5001

2. Misturar completamente.
3. Ajustar o sistema doseador a 10%.
4. Ligar o sistema doseador.

Aviso: Solugbes com concentracfes superiores a 1,2 g de florfenicol por litro podem precipitar. Ndo
administre o medicamento veterinario com agua clorada

O consumo de agua medicada depende de varios fatores incluindo o estado clinico dos animais e as
condigdes locais, tais como a temperatura ambiente e humidade. De forma a obter a dose correta, 0
consumo de agua tem de ser monitorizado e a concentracao de florfenicol tem de ser ajustada em
conformidade. Se, contudo, ndo for possivel a obtengdo de um consumo de agua suficiente, os animais
devem ser tratados por via parentérica.
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12.  Intervalo de seguranca \

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 20 dias.

13.  Precauc0es especiais de conservacao |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

14.  Adverténcias especiais |

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Os suinos tratados devem ser colocados sob observacdo especial. Em cada um dos cinco dias de
tratamento, a dgua de bebida ndo medicada ndo deve ser disponibilizada até que a quantidade diaria total
de 4gua de bebida medicada tenha sido consumida pelos suinos.

Se ndo se verificar sinais de melhoria apo6s trés dias de tratamento, o diagnéstico deve ser reavaliado e,
se necessario, alterar o tratamento.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais quando o
medicamento veterinario € administrado.

O tratamento ndo deve exceder 5 dias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Este medicamento pode causar irritacdo da pele e dos olhos.

O florfenicol pode causar efeitos adversos no sistema reprodutor masculino, tal como diminuigdo dos
testiculos.

O contacto do medicamento veterinario puro ou da dgua de bebida medicada com a pele e os olhos
deve ser evitado. Durante o manuseamento do medicamento veterinario ou aguando da sua mistura
deve ser usado equipamento de protecdo individual, consistindo de luvas de protecédo, fato-macaco de
trabalho e 6culos de seguranga.

Né&o fumar, comer ou beber ao manusear o0 medicamento veterinario ou ao misturar a agua de bebida
medicada.

Em caso de derrame acidental nos olhos, lave-os imediatamente com agua. Em caso de contacto com a
pele, lavar imediatamente a area afetada e tirar a roupa contaminada. Este medicamento veterinario
pode causar reacOes de hipersensibilidade (alérgicas) em algumas pessoas.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade ao florfenicol ou ao propilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas ap0s exposi¢ao, como erupcao cutanea, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Qutras precaucdes
Né&o deve ser permitida a penetracdo deste medicamento veterinario em aguas de superficie, pois tem
efeitos prejudiciais nos organismos aquaticos.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
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Estudos realizados em animais de laborat6rio ndo revelaram qualquer evidéncia de potenciais efeitos
embriotoxicos ou fetotoxicos do florfenicol.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em porcas durante a gestacao e lactacao.
A administracdo ndo é recomendada durante a gestacdo e lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo:
N4o existem dados disponiveis.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apdbs a administracdo de 3 vezes a dose recomendada, podera observar-se uma diminui¢do no aumento
de peso, no consumo de alimentos e 4gua, eritema e edema perianal e modificacdo de alguns
parametros hematoldgicos e bioquimicos indicadores de desidratacao.

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

15.  Precauc0es especiais de eliminagédo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

Perigoso para os produtores primarios aquaticos (cianobactérias). Ndo contaminar as aguas de
superficie ou valas com o medicamento veterinario ou recipientes usados.

16. Data da ultima aprovacédo do rétulo \

Julho de 2022.

17.  Outras informagdes \

Apresentacoes: Frascos de 500 ml e de 1 | e barricas de 5 1.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

18. Meng¢do “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restri¢des relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. Mencao “Manter fora da vista e do alcance das criancas” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

20. Prazo de validade ‘

EXP {més/ano}
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AGRICULTURA

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

ApGs a primeira abertura, administrar até:

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

21.  Nameros da autorizagdo de introdu¢do no mercado |

1297/01/19DFVPT

22.  Numero do lote de fabrico |

Lote

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

Dechra Veterinary Products S.L.U.
c/Tuset 20, Planta 6,

08006 Barcelona

Espanha
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