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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Adrocil 5 mg/ml Colirio, solucéo

Cées, gatos e equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cetorolac trometamina a 5 mg/ml.

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e

outros componentes . .,
do medicamento veterinario

Cloreto de benzalconio 0.1 mg/ml (solug&o a 50%)

Cloreto de sédio

Edetato dissodico

Agua para preparagdes injetaveis

Acido cloridrico e/fou hidroxido de sédio para
ajuste de pH

Solug&o limpida, incolor e inodora.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Cées, gatos e equinos de desporto.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada

Este medicamento veterinario esta indicado no controlo da dor e reacdo inflamatéria pds-operatoria e
pos-traumatica, na inibicdo da miose intraoperatéria e no tratamento da uveite pos-cirdrgica. Esta
igualmente indicado, pelo seu efeito anti-inflamatdrio, no tratamento sintomatico de conjuntivites

alérgicas.

Este medicamento veterinario estd também indicado no tratamento de uveite anterior e de queratite
ulcerativa, em inflamag®es oculares em animais com diabetes mellitus, quando o uso de corticosteroides

é contraindicado.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a outros anti-inflamatérios ndo esteroides.
N&o administrar durante a gestacdo e o aleitamento.

N&o administrar em gatos com idade inferior a 1 ano ou com peso corporal inferior a 1 kg.
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3.4  Adverténcias especiais

Este medicamento veterindrio deve ser administrado com especial precaucdo em animais com doenca
hemorragica, renal ou hepética.

Este medicamento veterinario pode originar alteracbes da fungdo renal em gatos, pelo que a
administracdo nesta espécie-alvo deve ser baseada numa cuidadosa avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel. Por conseguinte, recomenda-se a utilizacdo com especial precaucao
deste medicamento veterinario em gatos, mantendo sempre uma monitorizacdo estreita do animal tratado.
Caso se verifique alguma alteracdo da funcdo renal em gatos, recomenda-se a suspensdo imediata da
terapéutica.

Este medicamento veterinario contém cloreto de benzalcdnio. Pode causar irritagdo ocular.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario é para uso oftdlmico. Ndo deixar este medicamento veterinario ao alcance
dos animais. Devem ser adotadas precaucBes especiais para evitar que o medicamento veterinario seja
ingerido pelos animais, particularmente em gatos, e que entre em contacto com a boca do animal tratado
e/ou de outros animais. Em caso de ingestdo por parte do animal o médico veterinario deve ser
contactado.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetorolac devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaucao.
As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo do colirio. A ponta do frasco ndo deve tocar em
qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim é evitada a contaminagéo do colirio.
Apbs a abertura, este medicamento veterinario tem um prazo de validade de 28 dias.
InstrucBes com vista a uma administragéo correta:
- Lavar bem as méos e, se necessario, colocar umas luvas.
- Retirar 0 excesso de secre¢do em redor do(s) olho(s) do animal com uma compressa ou pano
humedecido.
- Retirar a tampa e evitar o contacto da ponta do conta-gotas com as maos ou qualquer outra
superficie.
- Inclinar a cabeca do animal para tras de modo que este fique a olhar para o teto.
- Puxar ligeiramente para baixo a palpebra inferior do olho afetado e colocar a ponta do conta-gotas
préxima do olho, mas de modo a néo lhe tocar.
- Certificar-se que a ponta do frasco ndo aponta diretamente para o olho e que n&o toca nos olhos,
palpebras ou cilios do animal.
- Segurar o frasco paralelamente a palpebra, aplicar a quantidade correta na borda interna da
palpebra inferior.
- Pressionar cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massajar para dispersar a medicacao.
- Colocar a tampa de volta no frasco, evitando tocar no interior da tampa com as maos.
- Retirar as luvas, caso aplicavel, e lavar as m&os.
- O animal deve ser sempre elogiado e recompensado para incentivar a cooperacéo.

3.6 Eventos adversos

Pouco frequentes sensacdo de picada ou ardor dos olhos e palpebras
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(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

O aparecimento de eventuais reacGes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
componentes deste medicamento veterinario pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensdo da terapéutica.

Lesdo renal aguda (LRA) em gatos com idade inferior a 1 ano ou com peso corporal inferior a 1 kg.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do sistema
nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte também a sec¢do
16 do Folheto Informativo.

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

Gestacéo:
O cetorolac trometamina atravessa a barreira placentaria com potencial para causar malformagdes nos

fetos, pelo que a sua utilizagdo na gestacdo é contraindicada. A ocorréncia de distocia (com morte
neonatal) é um efeito comum em roedores expostos a anti-inflamatdrios ndo esteroides por via sistémica.

Lactaco:
Cetorolac trometamina é secretado pelo leite ap6s administracdo sistémica. N&o é recomendada a

administracdo deste medicamento veterinario durante o aleitamento.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Administrar sob vigilancia em animais que apresentem tendéncias hemorragicas ou que estejam sob
terapéutica anticoagulante (heparina, varfarina, aspirina).

Evitar a administracdo simultanea com aminoglicosideos e inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina.

N&o administrar simultaneamente com corticosteroides.

3.9 Posologia e via de administracéo
A posologia bem como a duracdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso. Em gatos o medicamento veterinario ndo deve ser utilizado por um periodo superior a 5

dias consecutivos.

Administracdo pré-cirurgia: aplicar 1 gota quatro vezes com 20 minutos de intervalo.

Administracdo pds-cirurgia: aplicar 1 gota no(s) olho(s) afetado(s), 6-8 vezes por dia.

Outras indicagdes: aplicar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 1 gota até 4 vezes por dia.

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

N&o se conhecem para a forma farmacéutica em questao.
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3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicfes especiais de utilizagdo, 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 Intervalos de seguranga

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QS01BCO05
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O cetorolac trometamina é um anti-inflamatério ndo esteroide que, quando administrado sistemicamente,
demonstra atividade analgésica, anti-inflamatoria e antipirética. O mecanismo que conduz a estas a¢oes
deve-se em parte a capacidade de inibicdo da biossintese das prostaglandinas. A administracdo ocular de
cetorolac trometamina reduz os niveis da prostaglandina E2 no humor aquoso.

As prostaglandinas promovem um certo tipo de inflamagao ocular, dado que a sua presenca é responsavel
pela vasodilatagdo e aumento da permeabilidade vascular, leucotéxia, aumento do ténus intraocular e
rutura da barreira hematoaquosa. As prostaglandinas, ao promoverem a constrigdo do esfincter da iris,
sdo responsaveis pela resposta miotica da pupila durante a cirurgia ocular.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo
A absorcéo sistémica de cetorolac trometamina apos aplicagdo tdpica ndo esta elucidada.

Distribuicao

A ligacdo as proteinas plasmaéticas é de 99%. O volume de distribuicdo nos cdes é aproximadamente
0,33-0,42 L/kg (semelhante a dos humanos).

O cetorolac trometamina atravessa a barreira placentaria. Além disso, o cetorolac trometamina tem
distribuicdo no leite materno.

Biotransformacéo
O cetorolac € metabolizado maioritariamente no figado por glucuronidacéo e hidroxilag&o.

Eliminacéo
O cetorolac e os seus metabolitos sdo excretados maioritariamente através da urina.
Tempo de semivida: cdes: 4-8 horas; gatos: 3-6 horas; equinos: 30 minutos - 1 hora.
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5. INFORMACOES 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: 36 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco conta-gotas bem fechado.
Manter o frasco conta-gotas dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

5.4  Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Este medicamento veterinario € um colirio apresentado em frasco branco opaco de LD-polietileno, cuja
capacidade é de 10 ml, com vedante conta-gotas em LD-polietileno e tampa em HD-polietileno, com
fecho inviolavel.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VAPP - Producdo e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1023/01/16NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 30 junho 2016
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Data da Ultima renovagdo: 10 de margo 2021

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

06/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adrocil 5 mg/ml Colirio solugédo
Cées, gatos equinos de desporto

Cetorolac trometamina

(2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicdo: cetorolac trometamina a 5 mg/ml.
Excipientes: cloreto de sddio, edetato dissodico, cloreto de benzalconio, &gua para preparagdes injetaveis
e cido cloridrico e/ou hidroxido de sodio para ajuste do pH.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e equinos de desporto

5. INDICACOES

[6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

USO OFTALMICO

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apbs a primeira abertura do frasco, administrar no prazo de 28 dias.
Aberto em: [espaco em branco]

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Na&o conservar acima de 25°C.

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™
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Modo e via de administracéo: 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 CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VAPP - Produgédo e Comercializa¢do de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

[14.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1023/01/16NFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adrocil 5 mg/ml Colirio solugado
Cées, gatos e equinos de desporto
Cetorolac trometamina

10 mi

USO OFTALMICO

USO VETERINARIO

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetorolac trometamina a 5 mg/ml.

3. NUMERO DO LOTE

Lot

| 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apds a primeira abertura do frasco, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Adrocil, 5 mg/ml, Colirio, solugédo
Cées, gatos e equinos de desporto

2. Composicao

A substancia ativa é o cetorolac trometamina.
Os outros componentes sdo: cloreto de sédio, edetato dissddico, cloreto de benzalcénio, dgua para
preparagdes injetaveis e acido cloridrico e/ou hidréxido de sodio para ajuste de pH.

3. Espécies-alvo

Cées, gatos e equinos de desporto

4. Indicac@es de utilizagéo

Este medicamento veterinario esta indicado no controlo da dor e reacdo inflamatéria pos-operatéria e
pos-traumatica, na inibicdo da miose intraoperatoria e no tratamento da uveite pos-cirurgica. Esta
igualmente indicado, pelo seu efeito anti-inflamatério, no tratamento sintoméatico de conjuntivites
alérgicas.

Este medicamento veterinario estd também indicado no tratamento de uveite anterior e de queratite
ulcerativa, em inflamagfes oculares em animais com diabetes mellitus, quando o uso de
corticosteroides é contraindicado.

5. Contraindicacles

Hipersensibilidade ao cetorolac trometamina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 2).

Hipersensibilidade a outros anti-inflamat6rios néo esteroides.

Durante a gestacao e o aleitamento.

Gatos com idade inferior a 1 ano ou com peso corporal inferior a 1 kg.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Fale com o seu médico veterinario antes de utilizar este medicamento veterinario se o animal tem uma
doenca hemorrégica, renal ou hepética.

Este medicamento veterinario pode originar alteracbes da funcdo renal em gatos, pelo que a
administracdo nesta espécie-alvo deve ser baseada numa cuidadosa avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterindrio responsavel. Por conseguinte, recomenda-se a utilizagdo com especial
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precaucdo deste medicamento veterinario em gatos, mantendo sempre uma monitorizacao estreita do
animal tratado. Caso se verifique alguma alteracdo da funcdo renal em gatos, recomenda-se a
suspensdo imediata da terapéutica.

Este medicamento veterinario contém cloreto de benzalcénio. Pode causar irritagcdo ocular.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario € para uso oftalmico. Ndo deixar este medicamento veterinario ao
alcance dos animais. Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar que o medicamento
veterinario seja ingerido pelos animais, particularmente em gatos, e que entre em contacto com a boca
do animal tratado e/ou de outros animais. Em caso de ingestdo por parte do animal o médico
veterinario deve ser contatado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cetorolac devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaucao.

As méos devem ser sempre lavadas antes da aplicagdo do colirio. A ponta do frasco ndo deve tocar em
qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim é evitada a contaminacéo do colirio.

Apos a abertura, este medicamento veterinario tem um prazo de validade de 28 dias.

Gestacéo:
A utilizacdo deste medicamento veterinario durante a gestagdo é contraindicada.

Lactacdo:
N&o é recomendada a administracdo deste medicamento veterinario durante o aleitamento.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Informe o seu médico veterinario se o animal estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Fale com o seu médico veterinario se o animal estiver a utilizar os seguintes medicamentos:
- medicamentos que tornam o sangue mais fluido como por exemplo a varfarina;

- antibidticos pertencentes aos grupo dos aminoglicosideos;

- inibidores da enzima de conversdo da angiotensina;

- corticosteroides.

Sobredosagem:
N&o se conhecem casos de sobredosagem para a forma farmacéutica em questéo.

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

7. Eventos adversos

Pouco frequentes . i
a sensacdo de picada ou ardor dos olhos e palpebras

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

O aparecimento de eventuais reacdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
componentes deste medicamento veterinario pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensao da terapéutica.

Les&o renal aguda (LRA) em gatos com idade inferior a 1 ano ou com peso corporal inferior a 1 kg.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo 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

A posologia bem como a duragdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso. Em gatos 0 medicamento veterinario ndo deve ser utilizado por um periodo superior a 5
dias consecutivos.

A dose recomendada é:

- antes de cirurgia ao olho: 1 gota no(s) olho(s) afetado(s) quatro vezes com 20 minutos de
intervalo;

- apos cirurgia ao olho: 1 gota no(s) olho(s) afetado(s), 6-8 vezes por dia.

- outras indicagdes: 1 gota no(s) olho(s) afetado(s), até 4 vezes por dia.

No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento
deve continuar posteriormente com a administragdo da dose seguinte, tal como planeado.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

- Lavar bem as maos e, se necessario, colocar umas luvas.

- Retirar 0 excesso de secrecdo em redor do(s) olho(s) do animal com uma compressa ou pano
humedecido.

- Retirar a tampa e evitar o contacto da ponta do conta-gotas com as maos ou qualquer outra
superficie.

- Inclinar a cabeca do animal para tras de modo que este fique a olhar para o teto.

- Puxar ligeiramente para baixo a palpebra inferior do olho afetado e colocar a ponta do
conta-gotas proxima do olho, mas de modo a néo lhe tocar.

- Certificar-se que a ponta do frasco ndo aponta diretamente para o olho e que néo toca nos olhos,
palpebras ou cilios do animal.

- Segurar o frasco paralelamente a palpebra, aplicar a quantidade correta na borda interna da
palpebra inferior.

- Pressionar cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massajar para dispersar a medicacao.

- Colocar a tampa de volta no frasco evitando tocar no interior da tampa com as mé&os.

- Retirar as luvas, caso aplicavel, e lavar as m&os.
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- O animal deve ser sempre elogiado e recompensado para incentivar a cooperacao.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco conta-gotas bem fechado.
Manter o frasco conta-gotas dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo depois de “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacao

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 ndo s&o necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1023/01/16NFVPT
Este medicamento veterinario apresenta-se sob a forma farmacéutica de colirio, solugdo, em frasco
conta-gotas estéril, com a capacidade de 10 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
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16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

VAPP - Produc¢do e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

Email: farmacovigilancia@vapp.pt

Telefone: +351 21 415 59 70

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A
2795-225 Linda-a-Velha
Portugal

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal
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