REPUBLICA

PORTUGUESA a V

AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentacao

e Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 0,25 mg comprimidos mastigaveis para gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):
Meloxicam 0,25 mg.

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Citrato de sodio

Celulose, microcristalina

Lactose monohidratada

Crospovidona

Silica, coloidal hidratada

Aroma a frango

Levedura

Estearato de magnésio

Comprimido mastigavel.

Comprimido castanho-claro de 7 mm, ligeiramente pontilhado, circular, biconvexo, com linha de
guebra em forma de cruz de um lado.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o alivio da dor e inflamac&o pds-operatdria associada a cirurgia de tecidos moles e ortopédica.
Para o alivio da dor e inflamac&o associada a distarbios musculoesquelético agudos e crénicos.
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3.3 Contraindicacdes

N&o utilizar em gatas gestantes ou lactantes.

N&o utilizar em gatos que sofram de disturbios gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
doencas hepaticas, cardiacas ou renais e distdrbios hemorragicos.

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o utilizar em gatos com idade inferior a 6 semanas ou com peso inferior a 1,25 kg.

3.4 Adverténcias especiais

Nenhuma.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo a gatos desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque hd um risco
potencial de toxicidade renal aumentada.

Uma vez que os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados, é necessario armazena-los fora do
alcance dos gatos para evitar a ingestdo acidental.

Utilizacdo pos-operatoria:
No caso de ser necessario um alivio adicional da dor, deve considerar-se a terapia multimodal da dor.

Distdrbios musculoesqueléticos crénicos:
A resposta a terapia a longo prazo deve ser monitorizada regularmente por um médico veterinario.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios néo esteroides (AINE) podem causar reacoes
de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINE devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Lavar as méos depois de utilizar.

A ingestdo acidental por criangas pode ser prejudicial. Os comprimidos ndo utilizados devem,
portanto, ser colocados novamente no blister e na embalagem, e guardados num local seguro. Os
comprimidos utilizados parcialmente devem ser utilizados na dose seguinte. Em caso de ingestéo
acidental por criangas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito raros Perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue nas fezes*.
] o Letargia*.
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | |nsuficiéncia renal™.
incluindo nOtificagf)eS iSOIadaS): U|Ceragéo gastrointestinaL
Enzimas hepéticas elevadas.

* Reac0es adversas tipicas dos AINE.
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Estes efeitos secundarios sdo, na maioria dos casos, transitorios e desaparecem apés o fim do
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais. Se ocorrerem reacdes adversas, 0
tratamento deve ser interrompido e procurar-se aconselhamento de um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte a sec¢do “Detalhes de
contacto” do folheto informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacédo e lactagdo (consulte
a seccdo 3.3).

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligacéo e, assim, levar a efeitos toxicos. O meloxicam néo
deve ser administrado em conjunto com outros AINE ou glucocorticosteroides. Deve evitar-se a
administracdo simultanea de fa&rmacos potencialmente nefrotoxicos.

O pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatérias, para além do meloxicam, com uma dose
Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em efeitos adversos adicionais ou aumentados e, portanto, um
periodo livre de tratamento com tais medicamentos veterinarios deve ser observado durante, pelo
menos, 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo livre de tratamento, contudo, deve ter em
conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos utilizados anteriormente.

3.9 Posologia e via de administracao
Administracéo oral.

Dor p6s-operatoria e inflamagdo apds procedimentos cirdrgicos:

Apos o tratamento inicial com uma forma injetavel adequada de meloxicam autorizada para gatos,
continuar o tratamento 24 horas mais tarde com uma dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso
corporal. A dose de seguimento oral pode ser administrada uma vez por dia (em intervalos de 24
horas) durante um prazo de até quatro dias.

Distdrbios musculoesqueléticos agudos:

O tratamento inicial é uma dose oral Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal no primeiro dia.
O tratamento deve ser continuado uma vez ao dia por administracdo oral (em intervalos de 24 horas)
com uma dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal enquanto a dor aguda e a inflamagéo
persistirem.

Distdrbios musculoesqueléticos agudos:

O tratamento inicial é uma dose oral Unica de 0,1 mg de meloxicam/kg peso corporal no primeiro dia.
O tratamento deve ser continuado uma vez ao dia por administra¢do oral (em intervalos de 24 horas)
com uma dose de manutencdo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal. Uma resposta clinica é
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normalmente vista dentro de 7 dias. O tratamento deve ser interrompido ap6s 14 dias, o mais tardar, se
nao for aparente qualquer melhoria clinica.

Tabela de dosagem da dose de manutengdo de 0,05 mg/kg:

Peso Comprimido

(kg)

12522 4 ”
comprimido

2,3-34 G Yo
comprimido

3,5-4,5 GD Ya
comprimido

4,6-5,7 O 1
comprimido

5,8-7 oL 1%
comprimido

A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada.
Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.

Os comprimidos mastigaveis podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais, para permitir uma
dosagem precisa consoante 0 peso corporal.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O meloxicam tem uma estreita margem de seguranca terapéutica e sinais clinicos de sobredosagem

podem ser observados em niveis de sobredosagem relativamente baixos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que as reagdes adversas enumeradas na sec¢do 3.6 sejam mais

severas e mais frequentes. Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicles especiais de utilizacao, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QMO01ACO6.
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4.2  Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um farmaco anti-inflamatério ndo esteroide (NSAID) da classe oxicam que atua por
inibicdo da sintese de prostaglandina, exercendo assim efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo de leucdcitos no tecido inflamado. Em menor medida,
também inibe a agregacdo de trombdcitos induzidos por colagénio. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe a ciclooxigenase-2 (COX-2) em maior medida do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Se 0 gato estiver em jejum no momento da administracdo, as concentragcfes méaximas de plasma
plasmaticas sdo obtidas apds, aproximadamente, 2 horas. Se o gato for alimentado no momento da
administracéo, a absorcéo pode ser ligeiramente retardada.

Existe uma relacéo linear entre a dose administrada e a concentragcdo de plasmaética observada na
gama de dose terapéutica. A ligacdo do meloxicam as proteinas plasmaticas é de, aproximadamente,
97 %.

O meloxicam é predominantemente encontrado no plasma e é também um grande produto de excrecao
biliar, enquanto a urina contém apenas vestigios do composto principal. Detetaram-se cinco grandes
metabolitos que se demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é metabolizado num
alcool, um derivado &cido e varios metabolitos polares. Tal como para outras espécies investigadas, a
principal via da biotransformagdo do meloxicam no gato é a oxidacao.
A semivida de eliminagdo do meloxicam é de, aproximadamente, 22 horas. A dete¢do de metabolitos
do composto principal na urina e fezes, mas ndo no plasma, é indicativa da sua rapida excregdo. 21 %
da dose recuperada é eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterada, 19 % como metabolitos) e
79 % nas fezes (49 % como meloxicam inalterada, 30 % como metabolitos).
O pico de concentragdo médio (Cmax) apds uma dose de 0,5 mg foi de ~482 ng/ml e a area sob a curva
(AUC,) foi de ~~15176 ng x h/ml.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Néo aplicavel.
5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario embalado para venda: 3 anos.
5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario nao requer condi¢fes especiais de armazenamento.
5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Blisters de OPA/aluminio/PVC-aluminio com 10 comprimidos.
Dimensdo da embalagem:
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Caixa de cartdo com um blister com 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 3 blisters com 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 6 blisters com 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 9 blisters com 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 12 blisters com 10 comprimidos.

Nem todos os tamanhos das embalagens podem ser comercializados.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1550/01/23/DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/01/2023.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Janeiro de 2023.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 0,25 mg comprimidos mastigaveis.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,25 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos.
30 comprimidos.
60 comprimidos.
90 comprimidos.
120 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2023
Pagina 9 de 17




9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

e Veterinaria

| 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Exclusivamente para uso veterinario.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1550/01/23/DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

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

BLISTER DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,25 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Metaxx 0,25 mg comprimidos mastigaveis para gatos.

2. Composicéo
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 0,25 mg.

Comprimido mastigavel.

Comprimido castanho-claro de 7 mm, ligeiramente pontilhado, circular, biconvexo, com linha de
guebra em forma de cruz de um lado.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

4. IndicacOes de utilizacao

Para o alivio da dor e inflamacdo pds-operatéria associada a cirurgia de tecidos moles e ortopédica.
Para o0 alivio da dor e inflamacéo associada a distirbios musculoesquelético agudos e crdnicos.

5. Contraindicacdes

N&o utilizar em gatas gestantes ou lactantes.

N&o utilizar em gatos que sofram de distirbios gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
doencas hepaticas, cardiacas ou renais e distarbios hemorragicos.

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o utilizar em gatos com idade inferior a 6 semanas ou com peso inferior a 1,25 kg.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo a gatos desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, porque hd um risco
potencial de toxicidade renal aumentada.

Uma vez que os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados, é necessario armazena-los fora do
alcance dos gatos para evitar a ingestéo acidental.
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Utilizacdo pos-operatoria:
No caso de ser necessario um alivio adicional da dor, deve considerar-se a terapia multimodal da dor.

Distdrbios musculoesqueléticos cronicos:
A resposta a terapia a longo prazo deve ser monitorizada regularmente por um médico veterinario.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem causar reacdes
de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINE devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Lavar as maos depois de utilizar.

A ingestdo acidental por criangas pode ser prejudicial. Os comprimidos ndo utilizados devem,
portanto, ser colocados novamente no blister e na embalagem, e guardados num local seguro. Os
comprimidos utilizados parcialmente devem ser utilizados na dose seguinte. Em caso de ingestdo
acidental por criangas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

Gestacdo e lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacédo e lactagdo (consulte
as contraindicagoes).

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligacéo e, assim, levar a efeitos toxicos. O meloxicam néo
deve ser administrado em conjunto com outros AINE ou glucocorticosteroides. Deve evitar-se a
administracdo simultanea de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

O pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatdrias, para além do meloxicam, com uma dose
Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em efeitos adversos adicionais ou aumentados e, portanto, um
periodo livre de tratamento com tais medicamentos veterinarios deve ser observado durante, pelo
menos, 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo livre de tratamento, contudo, deve ter em
conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O meloxicam tem uma estreita margem de seguranca terapéutica e sinais clinicos de sobredosagem
podem ser observados em niveis de sobredosagem relativamente baixos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que as reacdes adversas enumeradas na sec¢do de eventos
adversos sejam mais severas e mais frequentes. Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um
tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Gatos:
Muito raro Perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue nas fezes*.
] o Letargia*
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | |nsuficiéncia renal™.
incluindo nOtificagf)eS iSOIadaS): U|Ceragéo gastrointestina'l
Enzimas hepéticas elevadas.

* Reac0es adversas tipicas dos AINE.
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Estes efeitos secundarios sdo, na maioria dos casos, transitorios e desaparecem ap6s o fim do
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais. Se ocorrerem reacdes adversas, 0
tratamento deve ser interrompido e procurar-se aconselhamento de um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Administracéo oral.

Dor pos-operatoria e inflamacéo ap6s procedimentos cirurgicos:

Apbs o tratamento inicial com uma forma injetadvel adequada de meloxicam autorizada para gatos,
continuar o tratamento 24 horas mais tarde com uma dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso
corporal. A dose de seguimento oral pode ser administrada uma vez por dia (em intervalos de 24
horas) durante um prazo de até quatro dias.

Disturbios musculoesqueléticos agudos:

O tratamento inicial é uma dose oral Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg peso corporal no primeiro dia.
O tratamento deve ser continuado uma vez ao dia por administracdo oral (em intervalos de 24 horas)
com uma dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal enquanto a dor e a inflamacéo aguda
persistirem.

Disturbios musculoesqueléticos agudos:

O tratamento inicial é uma dose oral Unica de 0,1 mg de meloxicam/kg peso corporal no primeiro dia.
O tratamento deve ser continuado uma vez ao dia por administracdo oral (em intervalos de 24 horas)
com uma dose de manutencdo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal. Uma resposta clinica é
normalmente vista dentro de 7 dias. O tratamento deve ser interrompido apds 14 dias, o mais tardar, se
ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Tabela de dosagem da dose de manutengdo de 0,05 mg/kg:

Peso Comprimido

(kg)

12522 4 Yy
comprimido

2,3-34 G Y
comprimido

3545 (P %
comprimido

4,6-5,7 O 1
comprimido
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5,8-7 O 1Y%
comprimido
9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada.
Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.

Os comprimidos mastigaveis podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais, para permitir uma
dosagem precisa consoante 0 peso corporal.

10. Intervalos de seguranca
N&o aplicavel.
11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo requer condi¢Oes especiais de armazenamento.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més em
questéo.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
Blisters de OPA/aluminio/PVC-aluminio com 10 comprimidos.

Dimensdo da embalagem:

Caixa de cartdo com um blister com 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 3 blisters com 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 6 blisters com 10 comprimidos.
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Caixa de cartdo com 9 blisters com 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 12 blisters com 10 comprimidos.

Nem todos os tamanhos das embalagens podem ser comercializados.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
Janeiro de 2023.
Esta disponivel informagéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Tel.: +31348416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LelyPharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

17. Outras informactes
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