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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alizin 30 mg/ml Solugdo injetavel para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Aglepristona 30 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Etanol, anidro
Oleo de amendoim, refinado

Solugéo oleosa transparente de coloragéo amarela.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées (cadelas).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em cadelas gestantes: Indugdo de aborto até ao 45.° dia apds o acasalamento.
3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar o medicamento veterinario a cdes com fungdes hepaticas ou renais alteradas, diabéticos
ou debilitados.

N&o administrar a cdes com hipoadrenocorticismo (Doenga de Addison) manifesto ou latente, ou em
caes com uma predisposicao genética a hipoadrenocorticismo.

N&o administrar 0 medicamento veterinario em cdes com hipersensibilidade conhecida a aglepristona
ou a um dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Casos raros de falta de eficacia (>0.01 % a < 0.1%) foram reportados no &mbito da farmacovigilancia.
Para reduzir a possibilidade de falta da eficicia esperada, evitar a administracdo do medicamento
veterinario até ao fim do estro e evitar um novo acasalamento antes do fim do estro.

Nas cadelas confirmadas como gestantes, durante os ensaios de campo, foi observado aborto parcial em
5% dos casos. E recomendavel um exame clinico de controlo para confirmar que todo o contetido uterino
foi expulso. O ideal sera que este exame seja efetuado por ultrassons. Este exame tem de ser realizado
10 dias apds o tratamento e pelo menos 30 dias ap6s 0 acasalamento.
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Em caso de aborto parcial ou de ndo se conseguir o aborto, é recomendavel repetir o tratamento 10 dias
apos o primeiro tratamento, entre 30 dias e 45 dias ap6s o acasalamento. Deve também considerar-se a
cirurgia.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario deve ser administrado com cautela em
caes com doenca obstrutiva das vias respiratorias e/ou patologia cardiovascular, em particular
endocardite bacteriana.

Fatalidades tém sido reportadas apés a administragao “off-label” em cadelas seriamente doentes com
infecdo uterina. Uma associagéo causal tém sido dificil de determinar mas é improvavel.

Em até 50 % das cadelas, o acasalmento ndo provoca a gestacdo. Por isso a possibilidade que uma cadela
possa ser tratada inutilmente tem que tomar-se em conta durante a avaliagdo do beneficio/risco do
medicamento veterinario.

As interacBes possiveis com outros medicamentos ndo foram investigadas.

E recomendével avisar os donos para que consultem um médico veterinario se por acaso os caes tiverem
0s sinais seguintes:

- Descarga vaginal purulenta ou hemorréagica.

- Descarga vaginal prolongada duradoura superior a 3 semanas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

Os noresteroides sdo utilizados em seres humanos para induzir o aborto. A injecdo acidental pode ser
perigosa para mulheres gravidas, que pretendem engravidar ou que ndo conhecem o seu estado de
gravidez. O médico veterinario, bem como a pessoa que imobiliza a cadela, tem de ter cuidado durante
a manipulacdo do medicamento veterinario de forma a evitar injecdo acidental. Este medicamento
veterinario deve ser administrado com cuidado por mulheres gravidas. Este medicamento veterinario é
a base de 6leo e pode causar reagdes localizadas prolongadas no local da inje¢&o. Em caso de autoinjecéo
acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario ou usar luvas de
plastico descartiveis ao administrar o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Cées (cadelas).

Muito frequentes Inflamacéo no local da injecéo !, dor no local da injecéo 3
(>1 animal / 10 animais tratados): Edema no local da injecéo 3, espessamento no local da
injecdo, ®
Ganglios linfaticos aumentados (localizado), ®
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Anorexia, depresséo,

Excitagéo,

Diarreia.
Frequentes Parametros hematoldgicos modificados (neutrofilia,
(1 a 10 animais / 100 animais neutropenia, trombocitose, hematocrito elevado,
tratados): hematécrito reduzido, linfocitose, linfopenia), *

Parametros bioquimicos modificados (azoto ureico no
sangue (BUN) elevado, creatinina elevada, hipercloremia,
hipercalemia, hipernatremia, alanina aminotransferase
(ALT) elevada, fosfatase alcalina sérica (SAP) elevada,
aspartato aminotransferase (AST) elevada). *

Infecdo uterina, retorno ao cio, °

Vomitos.
Raros Reacdo de hipersensibilidade.
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Ulcera no local da injecéo. 3

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):
Frequéncia indeterminada: Sinais fisiologicos de parto (expulséo fetal, corrimento
vaginal, reducéo do apetite, agitacao e congestdo mamaria)
6

! No local da injegdo; tamanho e intensidade da reacdo dependente do volume do medicamento
veterinario administrado.

2 Durante e pouco tempo apés a injecéo.

% Todas as reag@es locais sdo reversiveis e desaparecem normalmente no prazo de 28 dias apds a injecéo.
4 As alteraces sdo sempre transitdrias e reversiveis.

% Retorno precoce do cio (o intervalo entre os cios diminui em 1 a 3 meses).

¢ Acompanha o aborto em cadelas tratadas apds 20 dias de gestagao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar a cadelas gestantes a ndo ser que se deseje a interrup¢do da gestacao.
Nao administrar a cadelas apés o 45’ dia pés-acasalamento.

3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacio

Na auséncia de dados disponiveis, pode existir um risco de interagdo entre a aglepristona e ketoconazol,
itraconazol e eritromicina.

Como a aglepristona é um anti-glucocorticoide, pode diminuir o efeito dum tratamento glucocorticoide.
As interacGes possiveis com outros medicamentos ndo foram investigadas.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Via subcutanea.

Administrar 10 mg por kg de peso corporal de aglepristona, equivalente a 0,33 ml por kg de peso
corporal, duas vezes, com intervalo de 24 horas.

Peso da cadela 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Volume do 1ml 2ml 3ml 4 ml 8 mil 10 ml 14 ml
medicamento
veterinario

E possivel evitar reagdes locais severas se 0 medicamento veterinario for administrado na zona posterior
do pescogo. Recomenda-se uma leve massagem no local da injecéo.

Em cadelas grandes, é recomendavel injetar um méaximo de 5 ml em cada ponto de injecéo.

Este medicamento veterindrio ndo contém um conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes de
extrair cada dose. Utilizar agulha e seringa secas e estéreis.

Apobs a administracdo do medicamento veterinario em cadelas, o aborto (ou reabsorcdo) ocorre num
prazo de 7 dias.

A tampa pode ser perfurada em seguranca até 10 vezes.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A administragdo de 30 mg/kg, i.e. 3 vezes a dose recomendada, em cadelas ndo revelou efeitos adversos,
exceto reagdes inflamatorias locais relacionadas com o maior volume injetado.

3.11  Restricdes especiais de utilizacédo e condicGes especiais de utilizacao, incluindo restricoes
a utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

41 Cobdigo ATCvet: QG03XB90

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A aglepristona é um esteroide sintético que compensa o efeito da progesterona competindo com esta

hormona ao nivel dos recetores uterinos resultando o aborto (ou reabsor¢do) nos 7 dias apos a
administracéo.
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A aglepristona nas 24 horas apds a sua administracdo ndo modifica a concentracdo plasmatica da
progesterona, das prostaglandinas, da oxitocina ou do cortisol mas provoca a libertacdo de prolactina
dentro de 12 horas.

In vitro, a afinidade da aglepristona pelos recetores da progesterona no Utero da cadela é 3 vezes maior
que a afinidade da progesterona.

A afinidade relativa de ligacdo da aglepristona aos recetores glucocorticoides € similar aos da
dexametasona mas a aglepristona tem propriedades antagonistas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos 2 injecdes de 10 mg/kg/dia em intervalo de 24 horas, a concentracdo maxima (cerca de 280 ng/ml)
é alcangada apos 2,5 dias. O tempo médio de permanéncia é cerca de 6 dias: esse periodo inclui o tempo
médio de absorgéo a partir do local de injecéo.

Ap0s a administracdo de 10 mg/kg da dose radiomarcada, a excrecdo da radioatividade é bastante lenta.
Apenas 60 % da dose administrada é excretada durante os primeiros 10 dias e cerca de 80 % durante 24
dias.

A excrec¢do ocorre essencialmente pelas fezes (cerca de 90 %).

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Se acontecer algum aparente crescimento ou descoloragdo, 0 medicamento veterindrio ndo deve ser
administrado.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco (vidro, tipo II) de 5 ml, 10 ml ou 30 ml para solucdo injetavel, fechado com uma rolha de
bromobutil, fixada por uma tampa de aluminio.

Apresentacdes:
- 1 caixa contendo 1 frasco de 5 ml, 10 ml ou 30 ml.

- 1 caixa contendo 10 frascos de 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo 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 utilizagdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Virbac

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO)

51508

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagédo: 09/02/2004

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

03/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 1 frasco para injetaveis de 5 ml, 10 ml, 30 ml.
Caixa de 10 frascos para injetaveis de 10 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alizin 30 mg/ml Solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Aglepristona..........oooeeviiiiiiiiininnn... 30 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml

10 mi

30 ml

10 x 10 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées (cadelas)

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Apos a primeira abertura, administrar até:

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Caso qualquer crescimento aparente ou descolora¢do ocorra, 0 medicamento veterinario deve ser

eliminado.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Virbac

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51508

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco para injetaveis de vidro de 5 ml, 10 ml ou 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alizin

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

30 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Alizin 30 mg/ml Solugo injetavel para cées

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Aglepristona 30 mg

Solucdo oleosa transparente de coloracdo amarela.

3. Espécies-alvo

Cées (cadelas).

4. Indicac@es de utilizagéo

Cadelas gestantes: inducdo de aborto até ao 45° dia apds o acasalamento.

5) Contraindicacdes
N&o administrar a cdes com fungOes hepaticas ou renais alteradas, diabéticos ou debilitados.

N&o administrar a cdes com hipoadrenocorticismo (doenca de Addison) manifesto ou latente, ou a cées
com predisposi¢do genética para hipoadrenocorticismo.

N&do administrar a cdes com hipersensibilidade conhecida a aglepristona ou ao excipiente do
medicamento veterinario.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Casos raros de falta de eficacia (>0,01% a <0,1%) foram comunicados no ambito da farmacovigilancia.
Para reduzir a possibilidade de falta de efic&cia esperada, evitar a utilizacdo de Alizin até apds o final
do cio e evitar novo acasalamento antes do final do cio.

Nas cadelas confirmadas como gestantes, durante os ensaios de campo, foi observado aborto parcial em
5% dos casos. E sempre recomendavel um exame clinico minucioso para confirmar que todo o contetido
uterino foi expulso. O ideal sera que este exame seja efetuado por ultrassons. Este exame tem de ser
realizado 10 dias apds o tratamento e pelo menos 30 dias apos o0 acasalamento.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2023
Pagina 14 de 18



#8 REPUBLICA

PORTUGUESA
d Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Em caso de aborto parcial ou de ndo aborto, é recomendavel repetir o tratamento 10 dias ap6s o
tratamento, entre 0 30.° dia e 0 45.° dia ap6s 0 acasalamento. A cirurgia também deve ser considerada.

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario deve ser utilizado com cautela em cées
com doenga obstrutiva crénica das vias respiratorias e/ou doenca cardiovascular, particularmente
endocardite bacteriana.

Foram comunicadas mortes subsequentes a utilizacdo “off-label” em cadelas gravemente doentes com
infecdo uterina. E dificil determinar uma associacao causal mas é pouco provavel.

Em até 50% das cadelas, o acasalamento pode nédo ser seguido de gestacdo. Por isso, a possibilidade de
uma cadela poder ser tratada inutilmente tem que tomar-se em conta durante a avaliacdo da relacdo de
beneficio-risco do medicamento veterinario.

As cadelas que permanecem gravidas apesar do tratamento devem ser monitorizadas, uma vez que a
viabilidade dos cachorros pode ser comprometida.

Néo foram estudados possiveis efeitos do tratamento a longo prazo.

E recomendavel avisar os donos para que consultem um médico veterinario se por acaso as cadelas
apresentarem 0s seguintes sinais apds o tratamento com o medicamento veterinario:

- corrimento vaginal purulento ou hemorragico;

- corrimento vaginal prolongado com durag&o superior a 3 semanas.

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

Os noresteroides sdo utilizados em seres humanos para induzir o aborto. A injecdo acidental pode ser
perigosa para mulheres gravidas, que pretendem engravidar ou que ndo conhecem o seu estado de
gravidez. O médico veterinario, bem como a pessoa que imobiliza a cadela, tem de ter cuidado durante
a manipulacdo do medicamento veterindrio de forma a evitar injecdo acidental. Este medicamento
veterinario deve ser administrado com cuidado por mulheres gravidas. Este medicamento veterinario é
a base de 6leo e pode causar reagoes localizadas prolongadas no local da inje¢&o. Em caso de autoinjecéo
acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento veterinario ou usar luvas de
plastico descartaveis ao administrar o medicamento veterinario.

Gestacdo:

N&o administrar a cadelas gestantes a ndo ser que se deseje a interrup¢do da gestacao.
Nao administrar a cadelas ap6s o0 45° dia p6s-acasalamento.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Na auséncia de dados disponiveis, pode existir um risco de interacdo medicamentosa entre aglepristona
e cetoconazol, itraconazol e eritromicina.

Como a aglepristona é um antiglucocorticoide, pode reduzir o efeito do tratamento com
glucocorticoides.

Néo foram estudadas possiveis interacdes com outros medicamentos.
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Sobredosagem:

A administracdo de 30 mg/kg, i.e. 3 vezes a dose recomendada, em cadelas ndo revelou efeitos adversos,
exceto reagdes inflamatorias locais relacionadas com o maior volume injetado.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Cées (cadelas).

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Inflamagdo no local da injecédo *, dor no local da injecéo, %3
Edema no local da injecéo 3, espessamento no local da injecéo, 3
Ganglios linfaticos aumentados (localizado), 3
Anorexia, depressao,
Excitacéo,
Diarreia.
Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Parametros hematoldgicos modificados (heutrofilia, neutropenia, trombocitose, hematécrito elevado,
hematdcrito reduzido, linfocitose, linfopenia), 4
Parametros bioquimicos modificados (azoto ureico no sangue (BUN) elevado, creatinina elevada,
hipercloremia, hipercalemia, hipernatremia, alanina aminotransferase (ALT) elevada, fosfatase
alcalina sérica (SAP) elevada, aspartato aminotransferase (AST) elevada), *
Infegdo uterina, retorno ao cio, °
Vémitos.
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Reacdo de hipersensibilidade.
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Ulcera no local da injecéo. 3
Freqguéncia indeterminada:
Sinais fisiolégicos de parto (expulsdo fetal, corrimento vaginal, reducdo do apetite, agitacdo e
congestdo mamaria). °
! No local da injecdo; tamanho e intensidade da reacdo dependente do volume do medicamento
veterinario administrado.
2 Durante e pouco tempo apos a injecao.
% Todas as reag@es locais sdo reversiveis e desaparecem normalmente no prazo de 28 dias apds a injecéo.
4 As alteracdes sdo sempre transitdrias e reversiveis.
5 Retorno precoce do cio (o intervalo entre os cios diminui em 1 a 3 meses).
® Acompanha o aborto em cadelas tratadas apés 20 dias de gestacao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos secundarios mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz,
informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo
no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

farmacovigilancia.vet@dgav.pt .
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8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via subcutanea.

Diregao Geral
de Alimentacao
& Veterinaria

Administrar 10 mg de aglepristona por kg de peso corporal, equivalente a 0,33 ml de medicamento
veterinario por kg de peso corporal, duas vezes, com 24 horas de intervalo.

Peso da cadela 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg
Volume do 1ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 mi
medicamento
veterinario

Apos a administragdo do medicamento veterinario em cadelas, o aborto (ou reabsor¢do) ocorre num
prazo de 7 dias.
A tampa pode ser perfurada em seguranca até 10 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

E possivel evitar reagdes locais severas se 0 medicamento veterinario for administrado na zona posterior
do pescogo. Recomenda-se uma leve massagem no local da injeg&o.

Em cadelas grandes, é recomendavel injetar um méximo de 5 ml em cada ponto de injecéo.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos. Limpar o septo antes de extrair
cada dose. Utilizar agulha e seringa secas e estéreis.

10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Caso qualquer crescimento aparente ou descoloragdo ocorra, 0 medicamento veterinario deve ser
eliminado.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo/embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12.  Precauc0es especiais de eliminagéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao 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
gue ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
N° de AIM: 51508

- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 5 ml, 10 ml, 30 ml
- Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

03/2023
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Virbac

lére avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franca

Representante(s) local(ais) e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2023
Pagina 18 de 18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

