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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PIRESOL 300 mg/ml, solucéo para administracdo na dgua de bebida para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Paracetamol 300,00 mg

Excipientes:

Composicdo  qualitativa  dos
excipientes e outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagao for
essencial para a administracao adequada do
medicamento veterinario

Alcool Benzilico (E1519)

0,01 ml

Azorrubina (E122)

0,025 mg

Macrogol 300

Dimetilacetamida

Sacarina Sodica

Agua purificada

Solucéo avermelhada clara.

3. INFORMACOES CLINICAS
3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacg0es de utilizacao para cada espécie-alvo.

e Veterinaria

Tratamento sintomatico da febre que surge como sinal concomitante de doenca respiratéria de origem viral,
em combinacdo com a terapia anti-infeciosa apropriada, se necessario.
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3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum do(s) excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia hepética grave.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave. Ver também seccéo 3.8.

N&o administrar a animais desidratados ou hipovolémicos.

3.4 Adverténcias especiais

O efeito antipirético do medicamento veterinario é esperado em 12-24 horas apés o inicio do tratamento.

A ingestdo de agua medicada pelos animais pode estar alterada em caso de doenga. Animais com ingestéo
reduzida de 4gua devem ser tratados por via parentérica

Em caso de doenca de etiologia viral e bacteriana combinada deve ser administrada simultaneamente uma

terapia anti-infeciosa adequada.

3.5 Precaugdes especiais de utilizagdo

Precauc0es especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Né&o aplicavel.

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

Este medicamento veterinario pode provocar reacGes de hipersensibilidade (alergia). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao paracetamol ou qualquer dos seus excipientes devem evitar o contacto com
este medicamento veterinario.

Este medicamento veterindrio pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Os equipamentos de protegdo
individual constituidos por vestuario de protecédo, luvas, éculos de protecdo e mascara devem ser usados na
manipulacdo do medicamento veterinario. Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele e / ou
olhos, lavar imediatamente a area afetada abundantemente com agua. Se 0s sintomas persistirem, procurar
assisténcia médica.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial se ingerido. Ndo fumar, comer ou beber enquanto
manusear o0 medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contém dimetilacetamida, que demonstrou ter potencial para afetar a
fertilidade ou o desenvolvimento do feto. Mulheres grévidas e mulheres em idade fértil devem evitar
trabalhar com este medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental, procurar imediatamente
aconselhamento médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Suinos:

Raros Fezes moles*

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

*Transiente, pode durar até 8 dias apds a interrup¢do do tratamento. Isto ndo tem qualquer efeito sobre a
condigdo geral dos suinos e resolve-se sem qualquer tratamento especifico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugcdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade nacional
competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte também a seccéao
”Detalhes de contacto” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacéo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Gestacéo e lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi demonstrada durante a gestacao e lactacao.

Fertilidade:
Este medicamento veterinario contém dimetilacetamida que é considerado um téxico reprodutivo em animais
de laboratorio, pelo que a administracdo deste medicamento veterindrio ndo é recomendada em animais de
reproducéo.

3.8 Interacgtes medicamentosas e outras formas de interacio

A administracdo concomitante com medicamentos nefrotdxicos deve ser evitada.
3.9 Posologia e vias de administracao

Para administracdo na agua de bebida.

30 mg de paracetamol por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos por via oral, ou seja, 1 ml
de solucao oral por 10 kg de peso corporal, durante 5 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais rigorosa possivel.
A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta, é
possivel que a concentragdo de paracetamol tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentra¢do diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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0.1 ml de nimero de
medicamento X peso corporal médio de cada animal X animais a :_ml de
veterinario/kg de (kg) tratar med!ca}rr_lento
peso corporal/dia veterinario por
um litro de
Consumo total de &gua (litros) no dia anterior dos animais a tratar agua de bebida

A solucdo deve ser preparada de fresco a cada 24 horas. Nenhuma outra fonte de 4gua potavel deve estar
disponivel durante o periodo de medicacao.

Recomendacdes para a dissolucdo:

A solubilidade maxima do medicamento veterinario, em aguas (moles e duras) foi 5°C/20°C a 100ml / L.
Primeiro adicionar a quantidade necessaria de agua para a preparacdo da solucdo final no recipiente. Em
seguida, adicionar o medicamento veterinario agitando a solucao.

Para solugdes concentradas e ao usar um doseador, ter atencéo para ndo exceder a solubilidade maxima que
pode ser obtida sob as condigdes ja referidas. Ajustar as configurages da bomba doseadora de acordo com a
concentracao da solucdo padrdo e a ingestdo de agua dos animais a serem tratados.

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

Apos a administracdo de uma dose 5 vezes superior a recomendada foram ocasionalmente observadas fezes
liquidas com particulas sélidas. Esta ocorréncia ndo tem qualquer efeito na condicdo corporal dos animais
tratados.

Foi relatado em literatura humana e em literatura veterinaria que a administracdo de N-acetilcisteina pode ser
usada em casos de sobredosagem acidental de paracetamol.

As sobredosagens excessivas podem causar hepatotoxicidade.

3.11 Restrigdes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o risco de
desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalo(s) de seguranca

Carne e Visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QN02BEO1.
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

O Paracetamol ou acetaminofeno é um derivado do para-aminofenol com propriedades analgésicas e
antipiréticas. O seu efeito antipirético é explicado pela capacidade de inibir as ciclo-oxigenases ao nivel do
cérebro. E um fraco inibidor da sintese da COX-1, pelo que, ndo tem efeitos secundarios a nivel
gastrointestinais, nem sobre a agregacdo plaquetaria.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O paracetamol é répida e quase completamente absorvido ap6s a administracdo por via oral
(biodisponibilidade de cerca de 90% apo6s a administragdo na agua de bebida). As concentragdes maximas
sdo alcangadas em pouco menos de 2 horas ap6s a ingestao.

O paracetamol é metabolizado principalmente no figado. As duas principais vias metabdlicas sdo a
conjugagdo com o glucuronato e conjugagdo com sulfato. A ultima via é rapidamente saturdvel em dosagens
superiores a doses terapéuticas. Uma via menor, catalisada pelo citocromo P450 (CYP), leva a formacédo do
reagente intermediario, N-acetil-benzoquinoneimina (metabélito tdxico) que, em condi¢Bes normais de uso,
é rapidamente desintoxicado pela glutationa reduzida e removido na urina apds a conjugacao com a cisteina
e 0 acido mercapturico. Pelo contrario, apés a intoxicacdo macica, a quantidade deste metabdlito toxico é
aumentada.

O paracetamol é eliminado principalmente na urina. Nos suinos, 63% da dose ingerida é excretada pelos rins
em 24 horas, principalmente conjugadas com o glucuronato e sulfato. Menos de 5% é eliminado na forma
inalterada. A semivida de eliminacédo é de aproximadamente 5 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucfes: 24 horas.

5.3 Precaugdes especiais de conservagao

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

5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade opaco e branco de 1 litro (Frasco) e embalagem de 5 litros com uma
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tampa de polietileno de alta densidade que contém um selo de indugéo de polietileno.

Apresentacdes:
Frasco de 11
Embalagem de 5l
12 x Frasco de 1l
4 x Embalagem 5l

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 PrecaugOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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 ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
SP VETERINARIAS.A.

7. NUMERO(S) DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1286/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRAAUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/07/2019

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
VETERINARIO

03/2023
10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO PARA CAIXADE 12 X FRASCO DE 1 LITRO E 4 X EMBALAGEM DE 5 LITROS

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PIRESOL 300 mg/ml, solucéo para administracdo na agua de bebida para suinos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Paracetamol 300,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 X 1L
4 X 5L

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracao na dgua de bebida

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e Visceras: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo: 24 horas.
Apbs a primeira abertura, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

1. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DAAUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

SP VETERINARIA, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1286/01/19DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO PARA FRASCO DE 1 LITRO E EMBALAGEM DE 5 LITROS (CAIXADE 12 X
FRASCO DE 1 LITRO E 4 X EMBALAGEM DE 5 LITROS)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PIRESOL 300 mg/ml, solucéo para administracdo na agua de bebida para suinos

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Paracetamol 300,00 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo na dgua de bebida
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e Visceras: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo: 24 horas.
Apbs a primeira abertura, administrar até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘8. NOME DO TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO

PRIMARIO

ROTULO PARA FRASCO DE 1 LITRO E EMBALAGEM DE 5 LITROS

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PIRESOL 300 mg/ml, solucdo para administracdo na dgua de bebida para suinos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Paracetamol 300,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
SL

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo na agua de bebida

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e Visceras: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo: 24 horas.
Apos a primeira abertura, administrar ate:

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

1. MENCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DAAUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

SP VETERINARIA, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1286/01/19DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
PIRESOL, 300 mg /ml solucéo oral para a administragdo na &gua de bebida para suinos
2. Composicéo

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Paracetamol 300,00 mg
Excipientes:

Alcool Benzilico (E1519) 0,01 ml
Azorrubina (E122) 0,025 mg

Solucéo avermelhada clara.

3. Espécies-alvo
Suinos
4. IndicacOes de utilizacao

Tratamento sintomatico da febre que surge como sinal concomitante de doenca respiratéria de origem viral,
em combinacdo com a terapia anti-infeciosa apropriada, se necessario.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a(s) substancia(s) ativa(s) ou qualquer dos seus
excipientes.

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica grave.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave. Ver também seccéo “Adverténcias especiais”,
subsecc¢do “Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo”.

Né&o administrar a animais desidratados ou hipovolémicos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O efeito antipirético do medicamento veterinario é esperado em 12-24 horas ap6s o inicio do tratamento,
dependendo da ingestdo de 4gua medicada.
A ingestdo de agua medicada pelos animais pode estar alterada em caso de doenca. Animais com ingestao
reduzida de agua devem ser tratados por via parentérica
Em caso de doenca de etiologia viral e bacteriana combinada deve ser administrada simultaneamente uma
terapia anti-infeciosa adequada.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode provocar reagfes de hipersensibilidade (alergia). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao paracetamol ou qualquer dos seus excipientes devem evitar o contacto com
este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Os equipamentos de protecdo
individual constituidos por vestuario de protecédo, luvas, dculos de protecdo e méascara devem ser usados na
manipulacdo do medicamento veterinario. Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele e / ou
olhos, lavar imediatamente a area afetada abundantemente com agua. Se 0s sintomas persistirem, procurar
assisténcia médica.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial se ingerido. Ndo fumar, comer ou beber enquanto
manusear o medicamento veterinario.

Este medicamento veterindrio contém dimetilacetamida, que demonstrou ter potencial para afetar a
fertilidade ou o desenvolvimento do feto. Mulheres gravidas e mulheres em idade fértil devem evitar
trabalhar com este medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental, procurar imediatamente
aconselhamento médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi demonstrada durante a gestacdo ou lactacdo;

Fertilidade:

Este medicamento veterinario contém dimetilacetamida que é considerado um toxico reprodutivo em animais
de laboratdrio, pelo que, a administragdo deste medicamento veterindrio ndo é recomendada em animais de

reproducéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

A administracdo concomitante com medicamentos nefrotdxicos deve ser evitada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apos a administracdo de uma dose 5 vezes superior a recomendada foram ocasionalmente observadas fezes
liquidas com particulas sdlidas. Esta ocorréncia ndo tem qualquer efeito na condi¢do corporal dos animais
tratados.

Foi relatado em literatura humana e em literatura veterinaria que a administracao de N-acetilcisteina pode ser
usada em casos de sobredosagem acidental de paracetamol.

As sobredosagens excessivas podem causar hepatotoxicidade.
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Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos:

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Fezes moles*

*Transiente, pode durar até 8 dias apds a interrupcéo do tratamento. Isto ndo tem qualquer efeito sobre a
condigdo geral dos suinos e resolve-se sem qualquer tratamento especifico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo
gue ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de Introducgdo no
Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo na dgua de bebida.

30 mg de paracetamol por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos por via oral, ou seja, 1 ml
de solugdo oral por 10 kg de peso corporal, durante 5 dias

9. Instrugdes com vista a uma administragao correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais rigorosa possivel.
A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta, é
possivel que a concentragdo de paracetamol tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:
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0.1 ml de ndmero de
medicamento X peso corporal médio de cada animal X animais a =_m| de
veterinario/kg de (k9) tratar med!ce}mento
peso corporal/dia veterinario por
um litro de
Consumo total de agua (litros) no dia anterior dos animais a tratar agua de bebida

A solucdo deve ser preparada de fresco a cada 24 horas. Nenhuma outra fonte de agua potavel deve estar
disponivel durante o periodo de medicacao.

Recomendacdes para a dissolucio:

A solubilidade maxima do medcamento veterinario, em aguas (moles e duras) foi 5°C/20°C a 100ml / L.
Primeiro adicionar a quantidade necessaria de &gua para a preparacdo da solucao final no recipiente. Em
seguida, adicionar o medicamento veterinario agitando a solucdo. Para solugdes concentradas e ao usar um
doseador, ter atengdo para ndo exceder a solubilidade méxima que pode ser obtida sob as condigBes ja
referidas. Ajustar as configuracfes da bomba doseadora de acordo com a concentracdo da solucéo padréo e a
ingestdo de 4gua dos animais a serem tratados.

10. Intervalos de segurancga

Carne e Visceras: zero dias.

11.  Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo requer condicOes especiais de conservagao.

Né&o administrar este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade impresso no rétulo apés Exp. A data
de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
nao S&0 necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1286/01/19DFVPT

Frasco de 1 litro

Embalagem de 5 litros

12 x frasco de 1 litro

4 x embalagem de 5 litros

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

03/2023

Estd disponivel informacdo 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:

SP VETERINARIAS.A.
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapan° 1,

PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel: 00351 219 662 744

geral@representagro.pt
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