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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FELIMINTIC, 80/20 mg, comprimidos para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Pirantel .......ooooveveeveieeiieie e 80,0 mg
(equivalente a 230 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel ...........ccccoeveiennn. 20,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.

Comprimido amarelo com 1 linha estriada.
O comprimido pode ser dividido ao meio.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Felinos (Gatos).

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestagdes mistas com os seguintes vermes redondos e ténias:
- Nemétodos adultos:

Toxocara cati

Ancylostoma tubaeforme Ancylostoma braziliense
- Cestodos:

Taenia taeniaeformis

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar simultaneamente com compostos colinérgicos (por exemplo, piperazina).

N&o administrar a gatinhos com menos de 8 semanas de idade ou com menos de 1 kg de peso corporal.
Consultar as seccdes 4.7 e 4.8.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A infestagdo por Taenia taeniaeformis ird ocorrer novamente se ndo forem tomadas medidas de
controlo dos hospedeiros intermédios, tais como roedores.
Deve haver o cuidado de evitar as praticas seguintes, uma vez que aumentam 0 risco de
desenvolvimento da resisténcia e podem resultar numa terapia ineficaz:
- Utilizacdo demasiado frequente e repetida de antelminticos da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.
- Subdosagem, a qual podera dever-se a subestimacdo do peso corporal ou a administragdo
incorreta do medicamento veterinario.

O uso desnecessario de antiparasitarios ou 0 uso desviado das instrugdes dadas no RCM pode
aumentar a pressao de selecdo e levar a uma reducéo da atividade.
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A deciséo de utilizacdo do produto deve basear-se na confirmacao da espécie parasitaria e da carga ou
do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas para cada animal
individualmente.

A possibilidade de outros animais no mesmo agregado familiar poderem ser uma fonte de reinfecédo
com parasitas alvo deve ser considerada e estes devem ser tratados, se necessario, com um produto
adequado. A utilizacdo do produto deve ter em conta a informacao local sobre a suscetibilidade dos
parasitas alvo, quando disponivel.

A infestacdo com ténia ocorre em gatos, ndo antes da terceira semana de vida.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar as méos depois de administrar o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Deitar fora quaisquer partes ndo utilizadas dos comprimidos.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Os animais tratados poderdo apresentar diarreia passageira (muito frequente) relacionada com a
eliminagéo de parasitas.

Em casos muito raros, poderdo ocorrer outros distlrbios moderados e/ou passageiros do trato
intestinal, tais como hipersalivacdo e/ou vomito e poderdo ocorrer perturbagdes neuroldgicas ligeiras e
transitdrias, tais como ataxia, em casos muito raros.

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).

4.7 Utilizacédo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

O praziquantel e o pirantel ndo apresentam efeitos nos parametros reprodutores nos gatos.

Nao foram observados efeitos embriotoxicos, fetotdxicos ou teratogénicos em animais de laboratério
(rato, ratinho) para o pirantel e o praziquantel e em gatos para o praziquantel.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatas gestantes ou lactantes apés
administracéo oral.

Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo. Pode ser administrado durante a lactacdo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagio

N&o administrar simultaneamente com compostos colinérgicos (por exemplo, piperazina), visto que as
atividades especificas dos compostos colinérgicos (paralisia muscular dos parasitas) podem inibir a
eficacia do pirantel (paralisia espastica dos parasitas).
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4.9 Posologia e via de administracao

Administracéo oral.

5 mg/kg de praziquantel e 20 mg/kg de pirantel (57,5 mg como embonato de pirantel), correspondendo
a 1 comprimido por 4 kg de peso corporal, numa Unica administracao.

A fim de assegurar a administracdo da dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maxima precisao possivel.

As dosagens sdo indicadas na tabela abaixo:

Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos por dose
1,0-2,0Kkg Yo
2,1-40kg 1
4,1-6,0 kg 1+%
6,1-8,0kg 2

Os comprimidos devem ser colocados diretamente na boca ou misturados com comida.

N4o é necessario adotar medidas alimentares.

Na infestacdo por Toxocara cati, especialmente em gatinhos, ndo é possivel esperar a eliminacao
completa e o risco de infecdo para os seres humanos pode subsistir. Devem ser realizados tratamentos
repetidos com um medicamento veterinario adequado para Toxocara cati com intervalos de 14 dias até
2-3 semanas ap6s o0 desmame.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Foram observados vOomitos e diarreia com o triplo da dose recomendada da combinagdo fixa de
praziquantel/pirantel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos.
Codigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario é um anti-helmintico contendo praziquantel, um derivado da
pirazinoisoquinolina, e pirantel, um derivado da tetraidropirimidina (como sal de embonato), ativo
contra nematodos e céstodos.

O praziquantel atua sobre os céstodos; o espectro de acdo inclui a Taenia taeniaeformis. Atua contra
todas as fases de desenvolvimento destes parasitas no intestino do gato. O praziquantel é absorvido
muito rapidamente através da superficie do parasita e distribuido uniformemente no interior do
parasita. Tanto in vitro como in vivo, instalam-se muito rapidamente danos graves no integumento do
parasita, resultando na contragdo e paralisia do parasita. A base para o inicio rapido da atuacéo reside
principalmente na alteracdo induzida pelo praziquantel na permeabilidade da membrana do parasita
para Ca**, o que conduz a desregulacdo do metabolismo do parasita.

N&o ha registo de resisténcia ao praziquantel em gatos. O mecanismo de resisténcia foi estudado em
ratinhos. Nos parasitas menos sensiveis ao praziquantel, foi observada uma menor inibicdo das
enzimas metabolizadoras de medicamentos hepaticos e um maior metabolismo do praziquantel,
resultando numa menor exposic¢éo do parasita.

O pirantel atua especificamente sobre os nemétodos, em particular Toxocara cati, Ancylostoma
tubaeforme e Ancylostoma braziliense. Atua como um agonista colinérgico de forma semelhante a
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nicotina, causando a paralisia espastica dos nematodos através de um blogueio neuromuscular
despolarizador.

N&o ha registo de resisténcia ao pirantel em gatos. Os mecanismos de resisténcia ndo estdo
identificados claramente, mas parecem envolver diferentes subtipos de recetores colinérgicos que se
ligam ao pirantel no parasita.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é absorvido de forma muito rapida e quase completamente no estdmago e no intestino
delgado apds a administragdo oral. Os niveis maximos no soro sdo atingidos no espago de 0,3 a 2
horas. O praziquantel é distribuido muito rapidamente em todos os Orgdos. As semividas de
eliminacdo de “*C-praziquantel e respetivos metabolitos situam-se entre 2 e 3 horas. O praziquantel é
metabolizado rapidamente no figado. De todos 0s metabolitos, o principal é o derivado 4-hidroxiciclo-
hexil do praziquantel. O praziquantel é eliminado completamente no espago de 48 horas na forma dos
respetivos metabolitos: entre 40 e 71% na urina e, através da bilis, entre 13 e 30% nas fezes.

O sal de embonato do pirantel é pouco absorvido a partir do trato gastrointestinal.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Celulose microcristalina
Amido pré-gelatinizado
Sabor a figado de porco
Levedura seca

Estearato de magnésio
Povidona K30

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: as metades de comprimidos
n&o utilizadas devem ser descartadas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Blister de PVVC/aluminio termosselado com 2 comprimidos.
Caixa de 1 blister.

6.6 Precauc0es 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.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

FRANCA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
1114/01/17RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
27 de junho de 2017/ 21 de junho de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
10/ 2022.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FELIMINTIC, 80/20 mg, comprimidos para gatos
Pirantel/Praziquantel
Gatos (> 1 kg)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Pirantel .......oooovvveeveieeeeeeeeeene, 80,0 mg
(equivalente a 230 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel..........cc.cccoovevviinennne 20,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 2 comprimidos.

|5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGOES

Para o tratamento de infestacdes causadas por parasitas gastrointestinais sensiveis ao praziquantel e ao
pirantel. Para o tratamento de infestacGes mistas com o ascarideo Toxocara cati (adulto), pelos
ancilostomas Ancylostoma tubaeforme e braziliense (adultos) e pela ténia Taenia taeniaeformis.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

o, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
N&o guardar a porgdo restante dos comprimidos divididos ap6s a abertura.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: 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

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
FRANCA

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1114/01/17RFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot { nimero }
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM  PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
ROTULO

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FELIMINTIC, 80/20 mg, comprimidos para gatos
Pirantel 80,0 mg (como sal de embonato)
Praziquantel 20,0 mg

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

DOMES PHARMA

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

FELIMINTIC, 80/20 mg, comprimidos para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

FRANCA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 LEMPDES

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FELIMINTIC, 80/20 mg, comprimidos para gatos
Embonato de pirantel

Praziquantel

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Pirantel ........oooovvviveiiiie e, 80,0 mg
(equivalente a 230 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel .........ccccecvviiennenne. 20,0 mg

Comprimido amarelo com 1 linha estriada. O comprimido pode ser dividido ao meio.

4.  INDICACOES

Tratamento de infestagdes mistas com os seguintes vermes redondos e ténias:
- Nemétodos adultos:

Toxocara cati

Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma braziliense
- Céstodos:

Taenia taeniaeformis

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer um dos

excipientes.

N&o administrar simultaneamente com compostos colinérgicos (por exemplo, piperazina).

N&o administrar a gatinhos com menos de 8 semanas de idade ou com menos de 1 kg de peso corporal.
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6. REACOES ADVERSAS

Os animais tratados poderdo apresentar diarreia passageira (muito frequente) relacionada com a
eliminagéo de parasitas.

Em casos muito raros, poderdo ocorrer outros distirbios moderados e/ou passageiros do trato
intestinal, tais como hipersalivacdo e/ou vomito e poderdo ocorrer perturbac6es neurolégicas ligeiras e
transitérias, tais como ataxia, em casos muito raros.

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¢6es isoladas).

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

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

7.  ESPECIES-ALVO
Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracéo oral.

5 mg/kg de praziquantel e 20 mg/kg de pirantel (57,5 mg como embonato de pirantel), correspondendo
a 1 comprimido por 4 kg de peso corporal, numa Gnica administragao.

A fim de assegurar a administracdo da dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a
maxima precisdo possivel.

As dosagens sdo indicadas na tabela abaixo:

Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos por dose
1,0-2,0kg Yo
2,1-40kg 1
4,1-6,0 kg 1+%
6,1-8,0kg 2

Os comprimidos devem ser colocados diretamente na boca ou misturados com comida.

N&o é necessario adotar medidas alimentares.

Na infestacdo por Toxocara cati, especialmente em gatinhos, ndo é possivel esperar a eliminacdo
completa e o risco de infecdo para os seres humanos pode subsistir. Devem ser realizados tratamentos
repetidos com um medicamento veterinario adequado para Toxocara cati com intervalos de 14 dias até
2-3 semanas ap6s 0 desmame.

9. INSTRU(;()ES COM VISTA A UMA UTILIZA(;AO CORRETA
Nenhuma.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: as metades de comprimidos
néo utilizadas devem ser descartadas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A infestagdo por Taenia taeniaeformis ird ocorrer novamente se ndo forem tomadas medidas de
controlo dos hospedeiros intermédios, tais como roedores.

Deve haver o cuidado de evitar as praticas seguintes, uma vez que aumentam o0 risco de
desenvolvimento da resisténcia e podem resultar numa terapia ineficaz:

- Utilizacdo demasiado frequente e repetida de antelminticos da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.

- Subdosagem, a qual podera dever-se a subestimagdo do peso corporal ou & administracdo incorreta
do medicamento veterinario.

O uso desnecessario de antiparasitarios ou 0 uso desviado das instrugdes dadas no RCM pode
aumentar a presséo de selecdo e levar a uma reducdo da atividade.

A decisdo de utilizacdo do produto deve basear-se na confirmacao da espécie parasitaria e da carga ou
do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas para cada animal
individualmente.

A possibilidade de outros animais no mesmo agregado familiar poderem ser uma fonte de reinfecdo
com parasitas alvo deve ser considerada e estes devem ser tratados, se necessario, com um produto
adequado. A utilizacdo do produto deve ter em conta a informacao local sobre a suscetibilidade dos
parasitas alvo, quando disponivel.

A infestacdo com ténia ocorre em gatos, ndo antes da terceira semana de vida.
Precaucdes especiais de utilizacdo em animais:

Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as mados depois de administrar o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Deitar fora quaisquer partes ndo utilizadas dos comprimidos.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos:

O praziquantel e o pirantel ndo apresentam efeitos nos parametros reprodutores nos gatos.

Né&o foram observados efeitos embriotoxicos, fetotoxicos ou teratogénicos em animais de laboratério
(rato, ratinho) para o pirantel e o praziquantel e em gatos para o praziquantel.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatas gestantes ou lactantes apés
administragéo oral.
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Administracdo ndo recomendada durante gestacdo. Pode ser administracdo durante a lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o administrar simultaneamente com compostos colinérgicos (por exemplo, piperazina), visto que as
atividades especificas dos compostos colinérgicos (paralisia muscular dos parasitas) podem inibir a
eficacia do pirantel (paralisia espastica dos parasitas).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Foram observados vOmitos e diarreia com o triplo da dose recomendada da combinagdo fixa de
praziquantel/pirantel.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

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

0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
10/ 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Caixa de 1 blister de 2 comprimidos.

Ndmero da autorizacdo de introducdo no mercado:
1114/01/17RFVPT

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

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinério, queira contactar o distribuidor do
medicamento veterinrio:

CPCH
Av. Anténio Augusto de Aguiar, 108, 8°
1050-019, Lisboa, Portugal
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