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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ZOOTYL 945 000 Ul/g p6 para administracdo na dgua de bebida para suinos, frangos, galinhas
e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia activa:

Tartarato de tilosina 945 000 UI

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

3. FORMA FARMACEUTICA
P64 para administracdo na agua de bebida.
Pé branco a amarelo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo
Frangos de carne, galinhas poedeiras, perus, suinos.

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Frangos de carne e galinhas poedeiras: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria
cronica (CRD). Tratamento de enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens.

Perus: Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou lleite causada por Lawsonia
intracellularis.

A presenca da doenca na exploracdo/no bando deve ser estabelecida antes do tratamento
metafilatico.

4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou suspeita de resisténcia cruzada
com outros macrélidos (resisténcia MLS).

N&o administrar a animais que tenham recebido vacinas por sensiveis a tilosina, na mesma
altura ou até uma semana antes.

N&o administrar a animais com alteragGes hepaticas.

N&o administrar a Equinos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o deixar a 4gua contendo o medicamento veterinario em locais acessiveis a animais que nao
estejam a ser tratados ou a animais selvagens.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a tilosina,
recomenda-se proceder a amostragem bacterioldgica e realizagdo de testes de sensibilidade.

A subdosagem ou administracdo por tempo insuficiente podem levar ao desenvolvimento de
resisténcia, e devem por isso ser evitados.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugdes fornecidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrélidos.

Devem ter-se em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
relativas ao uso de antimicrobianos.
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Os animais com infec¢des agudas podem apresentar um consumo reduzido de agua e alimento e
devem por isso ser tratados inicialmente com um medicamento veterinario injectavel.

Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vivo em estirpes europeias
de Brachyspira hyodysenteriae, 0 que implica que o medicamento veterindrio ndo seréa
suficientemente eficaz contra a disenteria suina.

N&o deixar a &gua contendo o medicamento veterinario em locais acessiveis a animais que nao
estejam a ser tratados ou a animais selvagens.

PrecaucOes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos
animais

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrélidos, como a tilosina, também podem causar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou com 0s
olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode levar a rea¢fes cruzadas a outros macrélidos e vice-
versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que deve
evitar-se o contacto direto.

Para evitar a exposi¢do durante a preparacdo da agua de bebida medicada, usar vestuario de
protecdo, oOculos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-mascara descartdvel com
respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel
em conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme a EN143. Lavar as
maos depois do uso.

Na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar bem com &gua e sabdo. Em caso de
contacto acidental com os olhos, lavar os olhos com &gua limpa corrente abundante.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico aos componentes do medicamento
veterinario.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢cdo, como exantema cutaneo, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. Edema da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sao
sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Qutras precaucdes

De modo a limitar o desenvolvimento de resisténcia a antimicrobianos, é aconselhavel a
realizacéo de testes de sensibilidade periddicos.

A administracdo incorrecta do medicamento veterinario pode originar um aumento da
prevaléncia de estirpes resistentes a tilosina e uma diminui¢do da eficacia do tratamento com
outros macroélidos, lincosamidas e estreptograminas B devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, as seguintes reac¢des adversas foram observadas em suinos: edema da
mucosa rectal, prolapso rectal ligeiro, com prurido, eritema e diarreia. Estes sinais reversiveis
apareceram 48-72 horas ap6s o inicio do tratamento.

N&o estdo identificadas reac¢des adversas especificas em frangos e perus.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeracdo ou
estudos teratoldgicos.
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N&o foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao
Antagonismo com substancias dos grupos das lincosamidas e aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo oral, na 4gua de bebida.

- Frangos e galinhas:
- Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria crénica (DRC): 43800 — 87600 Ul/kg de
peso vivo/dia (correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario/ kg de peso vivo).
- Metafilaxia da DRC:
Frangos de carne:
12 semana — durante 3 dias
42 semana - durante 1 dia
Galinhas poedeiras:
12 semana — durante 3 dias
42 semana — durante 1 dia
92 4 122 semana — durante 2 dias
182 a 202 semana — durante 2 dias
- Tratamento da DRC: Frangos de carne e galinhas poedeiras: durante 3 a 5 dias.
- Tratamento da enterite necrética: 8800 — 17500 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a
10 — 20 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo) durante 3 dias.

- Perus:
- Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa: 43800 — 87600 Ul/kg de peso vivo/dia
(correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo).
- Metafilaxia:
1% semana — durante 5 dias
42 semana — durante 1 dia
- Tratamento: durante 5 dias.

- Suinos:
- Tratamento da ileite: 4380 — 8760 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a 5 — 10 mg
medicamento veterinario / kg de peso vivo) durante 7 dias.

Todas as espécies:
Para fornecer a quantidade necessaria de medicamento veterinario, em mg, por litro de agua de
bebida, deve fazer-se o seguinte calculo

Dose (mg de ZOOTYL/ X Média do peso corporal (kg) mg ZOOTYL /
kg pv / dia) dos animais a serem tratados = litro &gua de bebida
Consumo médio diario de agua (litro) por animal por dia

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve determinar-se com tanta exatidao
quanto possivel de forma a evitar a subdosagem. As doses requeridas / calculadas devem ser
medidas em dispositivos de pesagem devidamente calibrados.

Deve ser disponibilizado acesso suficiente ao sistema de abastecimento de dgua para os animais
a serem tratados, de forma a assegurar um consumo adequado de agua. Durante o periodo de
medicagdo ndo deve estar disponivel nenhuma outra fonte de &gua de bebida.
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A 4gua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

A ingestdo de dgua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentracdo do antimicrobiano deve ser ajustada em conformidade.

Se animais individuais mostrarem sinais de uma infeccdo grave, como reducdo na ingestdo de
agua ou racao, devem ser tratados individualmente, com um injectavel.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o se conhecem efeitos toxicos de sobredosagem associados a administragdo do medicamento
veterinario.

Né&o exceda a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras:
Frangos e suinos: zero dias
Perus: 1 dia.
Ovos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacéutico: anti-infecciosos para uso sistémico; Antibitico para uso sistémico;
macrolidos, lincosamidas e streptograminas.

Cdédigo ATC Vet: QJI01FA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A tilosina ¢ um antibidtico macrélido produzido por uma estirpe de Streptomyces fradiae.
Exerce o seu efeito antimicrobiano ao inibir a sintese proteica de microrganismos susceptiveis.
O espectro de acgdo da tilosina inclui bactérias gram-positivas, como o Clostridium perfringens,
e algumas estirpes gram-negativas como a Pasteurella e Mycoplasma spp. a concentragdes de
16pg/ml ou inferiores.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: A tilosina atinge niveis maximos no sangue entre 1 a 3 horas depois de administragdo
oral. Os niveis no sangue s&o minimos ou mesmo nulos 24 horas ap6s a administragdo oral.
Distribuicdo: 30 minutos ap6s a administracdo oral a tilosina foi encontrada em todos os tecidos
excepto no cérebro e na medula espinal dos suinos, mantendo-se durante 2 horas.
Biotransformacéo e eliminacgdo: Esta demonstrado que maior parte do medicamento veterinario
¢ excretado nas fezes e consiste em tilosina (factor A), relomicina (factor D) e
dehidrodesmicosina.

5.3 Impacto ambiental
A tilosina é tdxica para plantas terrestres e cianobactérias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Nenhum.

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar na embalagem de origem.
Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Sacos de poliéster (PET) / adesivo / folha de aluminio (ALU) / polietileno (PE) fechados por
selagem térmica. A camada interna é PE.

Apresentagoes:

100 g (contendo 94 500 000 UI)

1 kg (contendo 945 MUI)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com os requisitos nacionais. Zootyl 945 000 Ul/g ndo deve ser eliminado nos cursos de

agua, porque pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

Precaucdes para a eliminacdo:

D-01 O utilizador (por exemplo, veterindrio ou proprietario dos animais) deve garantir que

qualquer medicamento veterindrio ndo utilizado ou residuos derivados do medicamento

veterinario, como recipientes vazios, ndo contaminem cursos de agua, aguas superficiais ou

outras partes do ambiente. Os medicamentos veterinarios ndo devem ser descartados no sistema

de esgoto, mas sim, preferencialmente, por meio de sistemas de recolha de lixo perigoso. Se

descartado com o lixo doméstico, deve-se cuidar para que ndo ocorra mau uso desses residuos.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77,

2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1338/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 25 de Marc¢o de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril de 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QOU UTILIZACAO
N&o aplicével.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

1. Nome e endereco do titular da autorizacao de introdu¢do no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes
Titular da autorizacdo de introducdo no Mercado e Fabricante responsével pela libertacdo dos

lotes:
ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.
Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.

2. Nome do Medicamento Veterinario
ZOOTYL 945 000 Ul/g p6 para administracdo na dgua de bebida para suinos, frangos, galinhas
e perus

3. Descrigdo da(s) substancia(s) activa(s) e outra(s) substancia(s)
Cada grama contém:

Substancia activa:

Tartarato de tilosina 945 000 Ul

4. Forma farmacéutica
P06 para administracdo na agua de bebida.
Pé branco a amarelo.

5. Dimenséo da embalagem
100 g (contendo 94 500 000 UI)
1 kg (contendo 945 MUI)

6. Indicacles

Frangos de carne e galinhas poedeiras: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria
cronica (CRD). Tratamento de enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens.

Perus: Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou lleite causada por Lawsonia
intracellularis.

A presenca da doenga na exploragdo/no bando deve ser estabelecida antes do tratamento
metafilatico.

7. Contra-indicactes

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou suspeita de resisténcia cruzada
com outros macrolidos (resisténcia MLS).

N&o administrar a animais que tenham recebido vacinas sensiveis a tilosina, na mesma altura ou
até uma semana antes.

N&o administrar a animais com alteracdes hepaticas.

N&o administrar a Equinos.

8. Reacc0es adversas

Em casos muito raros, as seguintes reaccdes adversas foram observadas em suinos: edema da
mucosa rectal, prolapso rectal ligeiro, com prurido, eritema e diarreia. Estes sinais reversiveis
apareceram 48-72 horas ap6s o inicio do tratamento.

N&o estdo identificadas reac¢des adversas especificas em frangos e perus.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

9. Espécie(s) alvo
Frangos de carne, galinhas poedeiras, perus, suinos.

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo
Administracéo oral, na 4gua de bebida.

- Frangos de carne e galinhas:
- Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (DRC): 43800 — 87600 Ul/kg de
peso vivo/dia (correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo).
- Metafilaxia da DRC.:
Frangos de carne:
12 semana — durante 3 dias
42 semana - durante 1 dia
Galinhas poedeiras:
12 semana — durante 3 dias
42 semana — durante 1 dia
92 & 122 semana — durante 2 dias
18% a 202 semana — durante 2 dias
- Tratamento da DRC: Frangos e galinhas poedeiras: durante 3 a 5 dias.
- Tratamento da enterite necrética: 8800 — 17500 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a
10 — 20 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo) durante 3 dias.

- Perus:
- Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa: 43800 — 87600 Ul/kg de peso vivo/dia
(correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo).
- Metafilaxia:
12 semana — durante 5 dias
42 semana — durante 1 dia
- Tratamento: durante 5 dias.

- Suinos:

- Tratamento da ileite: 4380 — 8760 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a 5 — 10 mg
medicamento veterinario / kg de peso vivo) durante 7 dias.

Todas as espécies:
Para fornecer a quantidade necessaria de medicamento veterinario, em mg, por litro de 4gua de
bebida, deve fazer-se o seguinte calculo

Dose (mg de ZOOTYL / X  Média do peso corporal (kg) mg ZOOTYL /
kg pv / dia) dos animais a serem tratados = litro &gua de bebida

Consumo médio diario de agua (litro) por animal por dia

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve determinar-se com tanta exatidao
quanto possivel de forma a evitar a subdosagem. As doses requeridas / calculadas devem ser
medidas em dispositivos de pesagem devidamente calibrados.
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Deve ser disponibilizado acesso suficiente ao sistema de abastecimento de 4gua para os animais
a serem tratados, de forma a assegurar um consumo adequado de agua. Durante o periodo de
medicacdo ndo deve estar disponivel nenhuma outra fonte de agua de bebida.

A agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

A ingestdo de dgua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentracdo do antimicrobiano deve ser ajustada em conformidade.

Se animais individuais mostrarem sinais de uma infeccdo grave, como reducdo na ingestdo de
agua ou racao, devem ser tratados individualmente, com um injectavel.

11. Instrugdes com vista a uma utilizacdo correcta
Administracdo na gua de bebida.

12. Intervalo de seguranca
Intervalo de seguranca:
Carne e visceras:
Frangos e suinos: zero dias
Perus: 1 dia.
Ovos: zero dias.

13. Precaucdes especiais de conservacgao

Conservar na embalagem de origem.

Conservar em local seco.

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

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Néo deixar a 4gua contendo o medicamento veterinario em locais acessiveis a animais que ndo
estejam a ser tratados ou a animais selvagens.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a tilosina,
recomenda-se proceder a amostragem bacterioldgica e realizagdo de testes de sensibilidade.

A subdosagem ou administracdo por tempo insuficiente podem levar ao desenvolvimento de
resisténcia, e devem por isso ser evitados.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢cdes fornecidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrélidos.

Devem ter-se em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
relativas ao uso de antimicrobianos.

Os animais com infecgdes agudas podem apresentar um consumo reduzido de agua e alimento e
devem por isso ser tratados inicialmente com um medicamento veterinario injectavel.

Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vivo em estirpes europeias
de Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que o medicamento veterinario ndo sera
suficientemente eficaz contra a disenteria suina.

N&o deixar a 4gua contendo o medicamento veterinario em locais acessiveis a animais que ndo
estejam a ser tratados ou a animais selvagens.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos
animais:

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrdlidos, como a tilosina, também podem causar
hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou com 0s
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olhos. A hipersensibilidade a tilosina pode levar a rea¢des cruzadas a outros macrélidos e vice-
versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que deve
evitar-se o contacto direto.

Para evitar a exposicdo durante a preparacdo da agua de bebida medicada, usar vestuario de
protecdo, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-mascara descartdvel com
respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel
em conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme a EN143. Lavar as
mé&os depois do uso.

Na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar bem com &gua e sabdo. Em caso de
contacto acidental com os olhos, lavar 0s olhos com 4gua limpa corrente abundante.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico aos componentes do medicamento
veterinario.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢cdo, como exantema cutaneo, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. Edema da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, séo
sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Gestacdo, lactacdo ou postura de ovos:

N&o foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeracdo ou
estudos teratoldgicos.

Néo foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacédo:
Antagonismo com substancias dos grupos das lincosamidas e aminoglicosideos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o se conhecem efeitos toxicos de sobredosagem associados a administracdo do medicamento
veterinario.

Né&o exceder a dose recomendada.

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

15. Precaucg0es especiais de eliminagcdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais. Zootyl 945 000 Ul/g ndo deve ser eliminado nos cursos de
agua, porque pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

Precaucdes para a eliminacéo:

D-01 O utilizador (por exemplo, veterindrio ou proprietario dos animais) deve garantir que
qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos derivados do medicamento
veterinario, como recipientes vazios, ndao contaminem cursos de agua, aguas superficiais ou
outras partes do ambiente. Os medicamentos veterindrios ndo devem ser descartados no sistema
de esgoto, mas sim, preferencialmente, por meio de sistemas de recolha de lixo perigoso. Se
descartado com o lixo doméstico, deve-se cuidar para que ndo ocorra mau uso desses residuos.

16. Data da ultima aprovagao do rétulo
Abril de 2023
17. Outras informacdes
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Sacos de poliéster (PET) / adesivo / folha de aluminio (ALU) / polietileno (PE) fechados por
selagem térmica. A camada interna é PE.

Apresentacdes:

100 g (contendo 94 500 000 UI)

1 kg (contendo 945 MUI)

P4 branco a amarelo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

18. Mengao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restricoes relativas
ao fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

MVG

19. Mengao “manter fora da vista e do alcance das criancas”
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20. Prazo de validade

EXP (més/ano)

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucfes: 24 horas.

21. NuUmero da autorizacao de introducéo no mercado
1338/01/20DFVPT

22. Ndmero do lote de fabrico
Lote:
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