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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERMAWAY 600 mg suspensdo intramamaria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramaméria (3,6 g) contém:

Substancia ativa:

Cloxacilina (como benzatina) ...... 600 mg

Excipiente(s):

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.
Suspensdo viscosa de cor branca brilhante a esbranquigada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Vacas Leiteiras (vacas secas).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da mastite subclinica no periodo de secagem e na prevencdo de novas infecoes
intramamarias durante o periodo seco, causadas por Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp.,
Streptococcus agalatiae, Streptococcus dysgalatiae e Streptococcus uberis, sensiveis a cloxacilina.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas, ou a qualquer dos
excipientes. Ndo administrar em vacas com mastite clinica fora do periodo de secagem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhumas.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A utilizagdo do medicamento veterinrio deve ser baseada em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas de amostras de leite obtidas no(s) quarto(s) do Ubere de cada vaca a ser seca. Se isso nao for
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possivel, o tratamento deve basear-se em informacdes epidemioldgicas locais (regionais, a nivel da
exploracéo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.

A administracdo do medicamento veterinario fora das condi¢Bes aprovadas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia das bactérias resistentes a cloxacilina e diminuir a eficicia do tratamento com outras
penicilinas resistentes as betalactamases. Os protocolos de tratamento para vacas secas devem levar
em consideragdo as politicas locais e nacionais sobre o uso de antimicrobianos e passar por revisdes
veterinarias regulares.

A alimentacdo de vitelos com o leite desperdigado contendo residuos de cloxacilina deve ser evitada
até o final do intervalo de seguranca do leite (exceto durante a fase colostral), porque pode selecionar
bactérias resistentes aos antimicrobianos dentro da microbiota intestinal dos vitelos e aumentar a
eliminacéo fecal dessas bactérias.

A eficacia do medicamento veterinario sé foi estabelecida para os organismos-alvo indicados na
seccao 4.2.

Consequentemente, é possivel a ocorréncia de mastite grave (as vezes fatal) ap6s a secagem devido a
outros organismos, especialmente Pseudomonas aeruginosa. Para reduzir esse risco, é importante
observar rigorosas técnicas asséticas para a administracdo do medicamento veterinario.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injegédo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar rea¢@es cruzadas com
as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou as cefalosporinas devem evitar o
contacto com este medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposi¢do. Usar luvas
durante a administragdo do medicamento veterinario e lavar as maos apds a administracéo.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente.

Se, ap0s a exposi¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcdo cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram descritas reacOes alérgicas imediatas em alguns animais (agitacdo, tremor, edema do Ubere,
palpebras e l&bios) que podem levar @ morte dos animais.

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

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Né&o utilizar este medicamento veterinario em vacas em lactacao.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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O medicamento veterinario deve ser usado durante a gestacdo. A seguranca do medicamento em vacas
leiteiras durante a gestacdo ndo foi demonstrada. No entanto, sendo as quantidades de cloxacilina
absorvidas pela via intramamaria baixas, a administracdo deste medicamento veterinario durante a
gestacdo ndo coloca qualquer problema particular.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

A seguranca da administracdo concomitante deste medicamento veterinario com outros medicamentos
veterinarios intramamérios ndo foi estabelecida, pelo que a administracdo simultdnea ndo ¢é
aconselhada.

4.9 Posologia e via de administracéo
Para administracdo intramamaria Unica.

Administrar 600 mg de cloxacilina, ou seja, 0 conteldo de uma seringa, uma vez em cada quarto
através do canal do teto, imediatamente apds a Ultima ordenha da lactac&o.

Ordenhar bem antes de iniciar a administracdo. Antes da administracdo do medicamento veterinario,
0s tetos devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados, e deve ter-se cuidado de evitar a
contaminacdo do bico da seringa. Administrar todo o conteldo de uma seringa em cada quarto.
Massajar ap6s administracdo. Apds a administragdo, recomenda-se imergir o teto num banho
desinfetante aprovado. N&o ordenhar apds o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o sdo previstas reacfes adversas em caso de sobredosagem acidental.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.
Leite: O intervalo entre o tratamento e o parto é de 42 dias ou mais: 4 dias ap6s o parto.
O intervalo entre o tratamento e o parto é inferior a 42 dias: 46 dias ap6s o tratamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos betalactamicos, penicilinas, para uso intramamario
Codigo ATCvet: QJ51CF02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cloxacilina é uma penicilina resistente as betalactamases com atividade antibacteriana. Os seus
efeitos antibacterianos tém como alvo a sintese da parede celular bacteriana. A cloxacilina prejudica o
desenvolvimento da parede celular bacteriana ao interferir com as transpeptidases, as enzimas
responsaveis pela ligacdo cruzada das cadeias de peptidoglicanos, resultando na lise osmética da
parede celular.

A cloxacilina mostra atividade in vitro contra bactérias Gram-positivas, incluindo Staphylococcus spp.,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus disgalactiae, Streptococcus uberis e Trueperella pyogenes
(anteriormente conhecido como Arcanobacterium pyogenes ou Corynebacterium pyogenes ou
Actinebacterium pyogenes).

A Escherichia coli ndo é sensivel a cloxacilina.
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Os seguintes CMI (VetPath) de cloxacilina contra patégenos da mastite foram descritos:

Bactérias da mastite bovina CMls CMlg
(Hg/mL) (Hg/mL)
Staphylococcus aureus 0,25 0,5-1
Streptococcus agalactiae 1 2
Streptococcus dysgalactiae 0,06-0,125 0,12-0,25
Streptococcus uberis 0,5-2 4
Trueperella pyogenes 0,25 2

O principal mecanismo de resisténcia a cloxacilina foi descrito em Staphylococci, nomeadamente em
isolados resistentes a meticilina e deve-se a producéo da proteina de ligagdo a penicilina 2a (PBP2a)
que possui baixa afinidade para a maioria dos B-lactamicos. O gene PBP2a é abrigado pela placa
gendmica movel SCCmec (cassete estafilocdcica cromossémica mec) que pode transportar genes de
resisténcia a outras classes de antibidticos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A administragdo intramamaria de cloxacilina benzatina resulta em absorcéo sistémica insignificante da
substancia ativa. A pequena fracdo de cloxacilina que atinge a circulacdo sistémica é excretada
principalmente pelos rins (e em menor extensdo pelo ducto biliar).

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido estearico

Estearato de aluminio

Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa branca de polietileno de baixa densidade (LPDE) com tampa (LPDE) e pistdo (LPDE).

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 24 seringas intramamarias.
Caixa de cartdo com 48 seringas intramamarias.
Caixa de cartdo com 96 seringas intramamarias.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Vetoquinol, Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1376/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag&o: 26/10/2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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intramamarias)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo (24 seringas intramamarias, 48 seringas intramamarias, 96 seringas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERMAWAY 600 mg suspensdo intramamaria para bovinos

Cloxacilina (benzatina)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloxacilina (como benzatina) 600 mg/seringa intramamaria

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 Seringas intramamarias
48 Seringas intramamarias
96 Seringas intramamarias

| 5. ESPECIES-ALVO

Vacas leiteiras (vacas secas)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramamaria Unica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: O intervalo entre o tratamento e o parto é de 42 dias ou mais: 4 dias ap0s o parto.
O intervalo entre o tratamento e o parto é inferior a 42 dias: 46 dias ap0s o tratamento.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM /AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETER}NARIO” E ~CONDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vetoquinol, Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1376/01/20DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM  PEQUENAS  UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa intramamaria de 3,6 ¢

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERMAWAY 600 mg suspensdo intramamaéria para bovinos
Cloxacilina (benzatina)

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cloxacilina (como benzatina) 600 mg/seringa

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

3,60

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo intramamaria Unica.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
Leite: O intervalo entre o tratamento e o parto é de 42 dias ou mais: 4 dias apds o parto.
O intervalo entre o tratamento e o parto € inferior a 42 dias: 46 dias ap0s o tratamento.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}>
Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
PERMAWAY 600 mg suspensdo intramamaria para bovinos

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Vetoguinol, Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Vetoguinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 66-400 Gorzéw WIkp.
Polonia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERMAWAY 600 mg suspensdo intramamaria para bovinos

Cloxacilina (benzatina)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada seringa intramamaria (3,6 g) contém:

Substancia ativa:

Cloxacilina (como benzatina) ...... 600 mg

Excipientes, gbp.

Suspensao intramamaria.
Suspensao viscosa de cor branca brilhante a esbranquicada.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para o0 tratamento da mastite subclinica no periodo de secagem e na prevengdo de novas infegdes
intramamérias durante o periodo seco, causadas por Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp.,
Streptococcus agalatiae, Streptococcus dysgalatiae e Streptococcus uberis, sensiveis a cloxacilina.

3) CONTRAINDICACOES

N&do administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas, ou a qualquer dos
excipientes. Ndo administrar em vacas com mastite clinica fora do periodo de secagem.
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6. REAGOES ADVERSAS

Foram descritas reacOes alérgicas imediatas em alguns animais (agitacdo, tremor, edema do Ubere,
palpebras e labios) que podem levar & morte dos animais.

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

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

7. ESPECIES-ALVO

Vacas leiteiras (vacas secas)

(G
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramamaria Unica.

Administrar 600 mg de cloxacilina, ou seja, 0 conteldo de uma seringa, uma vez em cada quarto
através do canal do teto, imediatamente ap6s a ultima ordenha da lactag&o.

Ordenhar bem antes de iniciar a administracdo. Antes da administracdo do medicamento veterinario,
os tetos devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados, e deve ter-se cuidado de evitar a
contaminagdo do bico da seringa. Administrar todo o contelldo de uma seringa em cada quarto.
Massajar ap6s administracdo. Apds a administracdo, recomenda-se imergir o teto num banho
desinfetante aprovado. N&o ordenhar apds o tratamento.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhumas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
Leite: O intervalo entre o tratamento e o parto é de 42 dias ou mais: 4 dias apds o parto.
O intervalo entre o tratamento e o parto € inferior a 42 dias: 46 dias ap0s o tratamento.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25 °C.

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.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas de amostras de leite obtidas no(s) quarto(s) do Ubere de cada vaca a ser seca. Se isso ndo for
possivel, o tratamento deve basear-se em informacdes epidemioldgicas locais (regionais, a nivel da
exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.

A administracdo do medicamento veterinario fora das condicdes aprovadas no folheto informativo
pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a cloxacilina e diminuir a eficacia do tratamento
com outras penicilinas resistentes as betalactamases. Os protocolos de tratamento para vacas secas
devem levar em consideragdo as politicas locais e nacionais sobre o uso de antimicrobianos e passar
por revisdes veterinarias regulares.

A alimentacdo de vitelos com o leite desperdicado contendo residuos de cloxacilina deve ser evitada
até o final do intervalo de seguranca do leite (exceto durante a fase colostral), porque pode selecionar
bactérias resistentes aos antimicrobianos dentro da microbiota intestinal dos vitelos e aumentar a
eliminacéo fecal dessas bactérias.

A eficicia do medicamento veterinario sé foi estabelecida para os organismos-alvo indicados nas
indicagcdes. Consequentemente, é possivel a ocorréncia de mastite grave (as vezes fatal) apds a
secagem devido a outros organismos, especialmente Pseudomonas aeruginosa. Para reduzir esse risco,
¢ importante observar rigorosas técnicas asséticas para a administracdo do medicamento veterinario.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecéo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade cruzada
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as penicilinas ou as cefalosporinas devem evitar o
contacto com este medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposi¢do. Usar luvas
durante a administragdo do medicamento veterinario e lavar as maos ap0os a administragao.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente.

Se, apos a exposicao, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcdo cutanea, deve consultar
um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Gestacéo e lactagéo:

Néo utilizar este medicamento veterinario em vacas em lactacao.

O medicamento veterinario deve ser usado durante a gestacdo. A seguranca do medicamento em vacas
leiteiras durante a gestacdo ndo foi demonstrada. No entanto, sendo as quantidades de cloxacilina
absorvidas pela via intramamaéria baixas, a administracdo deste medicamento veterinario durante a
gestagédo ndo coloca qualquer problema particular.
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InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

A seguranca da administracdo concomitante deste medicamento veterinario com outros medicamentos
veterindrios intramamarios ndo foi estabelecida, pelo que a administracdo simultanea ndo é
aconselhada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o sdo previstas reac6es adversas em caso de sobredosagem acidental.

Incompatibilidades principais:
Néo aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

05/2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Seringa branca de polietileno de baixa densidade (LPDE) com tampa (LPDE) e pistdo (LPDE).

Caixa de cartdo com 24 seringas intramamarias

Caixa de cartdo com 48 seringas intramamarias

Caixa de cartdo com 96 seringas intramamarias

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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