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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spirovet 600 000 Ul/ml solugdo injetavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

ESPIramicing ........ccccovevveieiniiinenese e 600 000 UlI.

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E 1519) 41,6 mg

Dimetilacetamida

Agua para injetaveis.

Solug&o de cor amarela, limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

3.2 IndicacGes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de mastite clinica aguda em vacas em lactagdo causada por estirpes de Staphylococcus
aureus sensiveis a espiramicina.

Tratamento de infecOes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar nos casos de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existem.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o administrar mais de 15 ml por local de injecgéo.
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A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e em testes de
suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em
informacBes epidemioldgicas acerca da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo, ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser feita em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario em desacordo com as instrucfes fornecidas no folheto
informativo pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a espiramicina.

A mastite causada por S. aureus deve ser tratada depois de se observarem sinais clinicos.

S6 devem ser tratados casos agudos de mastite causada por S. aureus com sinais clinicos observados
durante menos de 24 h.

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

Este medicamento veterinario pode causar reacdes alérgicas nas pessoas sensiveis.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a espiramicina e/ou a outros macrélidos ou aos
componentes da formulagdo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado ao manipular o medicamento veterinario de forma a evitar a autoinjecéo acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo se entrar em contacto com a pele ou com o0s olhos.
Em caso de exposicdo acidental dos olhos, lavar com agua abundante.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

Lavar as maos e a pele exposta ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode Lesdo no local da injegéo?
ser calculada a partir dos dados Hipersalivagdo?
disponiveis)

!Estas lesdes podem ainda estar presentes 42 dias apés a injecéo.
23 horas ap6s o tratamento.

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

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em vacas durante a gestacao e lactacéo.
Foi observada embriotoxicidade em coelhos com a administracdo por via oral de doses
maternotdxicas.

Estudos de laboratdrio em ratinhos ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos.

No entanto, a administracdo do medicamento veterinario durante a gestacdo e lactacdo ndo deve
levantar preocupacdes toxicolégicas.

Fertilidade:
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em machos reprodutores.

Os estudos de laboratdrio em cées e ratos revelaram a ocorréncia de efeitos na espermatogénese em
doses muito altas, 2 050 000 Ul/kg peso-corporal por dia, por 56 dias.

Administrar nestes animais apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracao

Via intramuscular.
O peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.

Mastite: 30 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de medicamento veterinario
por 100 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 24 h.

InfegBes do trato respiratorio: 100 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de
medicamento veterinario por 30 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 48 h.

N&o administrar mais de 15 ml por local de injecéo.

Caso se verifique que a dose tem de ser dividida em duas inje¢des, estas devem ser administradas em
lados contréarios do pescogo. Se forem necessarias mais de duas injecdes, deve ser mantida uma
distancia de pelo menos 15 cm entre as inje¢cOes administradas no mesmo lado do pescogo.

No caso da segunda dose (ap6s 24 h ou 48 h), deve ser seguida a mesma pratica, garantindo que é
mantida uma distancia de pelo menos 15 cm entre todas as inje¢des administradas enquanto parte do
tratamento. Este procedimento é necessario para que os locais de injecdo individuais sejam mantidos
separados. A inobservancia destas instru¢fes pode resultar num nivel de residuos superior ao limite
maximo de residuos estabelecido de 200 pg/kg para masculo.

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

A toxicidade de espiramicina é muito reduzida e a sobredosagem nao induz efeitos toxicos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranga

Mastite (30 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de medicamento veterinario
por 100 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 24 h):

Carne e visceras: 75 dias;

Leite: 13,5 dias.

InfecBes do trato respiratorio (100 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de
medicamento veterinario por 30 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 48 h):
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Carne e visceras: 75 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratérias, ndo é autorizada a
administracdo do medicamento veterinario a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCvet:

QJO1FAO2.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A espiramicina atua na sintese das proteinas bacterianas ao ligar-se as subunidades ribossémicas 50S,
inibindo a etapa de translocacdo. A espiramicina tem capacidade para alcancar concentragoes
tecidulares de tal forma elevadas que consegue penetrar nas células para se ligar as subunidades
ribossomicas 50S.

A espiramicina € um antimicrobiano com acdo bacteriostatica contra as bactérias do género

Micoplasma, Gram-negativas e Gram-positivas.

A espiramicina é ativa contra Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida.

As seguintes Concentracdes Inibitorias Minimas (CIM) foram determinadas para a espiramicina em
isolados europeus colhidos em animais doentes, entre 2007 e 2012:

o ) ) N.© de | CIM de espiramicina (pug/mL)
Espécies bacterianas Origem .
estirpes  ||ntervalo  |[CIMso | CIMgo
Pasteurella multocida Bovinos 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica | Bovinos 149 4 -512 64 128
Staphylococcus aureus Bovinos 211 1->64 4 8

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a injecdo intramuscular, a espiramicina é rapidamente absorvida e as concentragdes plasmaticas
maximas sdo alcangadas no prazo de 3 horas. A espiramicina é uma base fraca, ndo ionizada e
lipossoluvel, que atravessa facilmente as membranas celulares por difusdo passiva. A espiramicina
liga-se de forma fraca as proteinas plasmaticas. A sua distribuicdo tecidular é extensa, com uma
concentracao alta, sobretudo em secrecOes brénquicas, parénquima pulmonar, macréfagos alveolares,
Uberes e leite.

A espiramicina é metabolizada no figado; o metabolito principal, a neoespiramicina, possui atividade
antimicrobiana.

A espiramicina é eliminada essencialmente por excre¢&o biliar.
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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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucgdes especiais de conservacao
N&o existem.
5.4  Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Natureza do recipiente:

- Frasco de vidro incolor Tipo 1.

- Frasco de plastico translicido em multicamadas — polipropileno/etileno alcool vinilico (EVOH)/-
polipropileno.

- Rolha de borracha clorobutilica.

- Cépsula de aluminio e tampa de plastico.

Dimensao das embalagens:

Caixa contendo 1 frasco de vidro de 50 ml.
Caixa contendo 1 frasco de vidro de 100 ml.
Caixa contendo 1 frasco de vidro de 250 ml.
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 50 ml.
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 100 ml.
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

583/01/12DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

26 de julho de 2012.

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

10/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartao de 50 ml, 100 ml e 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spirovet 600 000 Ul/ml solucdo injetavel para

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Espiramicina: 600 000 Ul/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Mastite

Carne e visceras: 75 dias. Leite: 13,5 dias.
InfecBes do trato respiratorio

Carne e visceras: 75 dias.
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Leite: no caso do tratamento com a dose necessaria para as doencas respiratorias, ndo é autorizada a
administracdo do medicamento veterinario a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias, antes de: / /

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

@

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

583/01/12DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot: {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spirovet 600 000 Ul/ml solugdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Espiramicina 600 000 Ul/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Mastite

Carne e visceras: 75 dias. Leite: 13,5 dias.

InfecBes do trato respiratdrio

Carne e visceras: 75 dias.

Leite: no caso do tratamento com a dose necessaria para as doencas respiratorias, ndo € autorizada a
administracdo do medicamento a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

@

9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spirovet

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

600 000 Ul/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa} Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Spirovet 600 000 Ul/ml solucgdo injetavel para bovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Espiramicina 600 000 Ul
Excipientes:

Alcool Benzilico (E 1519) 41,6 mg

Solug&o de cor amarela, limpida.

3. Espécies-alvo

Bovinos

4. Indicages de utilizagio

Tratamento de mastite clinica aguda em vacas em lactagcdo causada por estirpes de Staphylococcus
aureus sensiveis a espiramicina.

Tratamento de infecOes respiratdrias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

5. Contraindicacdes

N&o administrar nos casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Ndo existem.

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o administrar mais de 15 ml por local de injeg&o.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de
suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em
informagdes epidemiolGgicas acerca da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo, ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local/regional.
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A administragdo do medicamento veterinario deve ser feita em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.A administracdo do medicamento veterindrio em
desacordo com as instrucdes fornecidas no folheto informativo pode aumentar a prevaléncia das
bactérias resistentes a espiramicina. A mastite causada por S. aureus deve ser tratada depois de se
observarem sinais clinicos.

SO devem ser tratados casos agudos de mastite causada por S. aureus com sinais clinicos observados
durante menos de 24 h.

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

Este medicamento veterinario pode causar reagdes alérgicas nas pessoas sensiveis.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a espiramicina e/ou a outros macrélidos ou aos
componentes da formulagdo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Deve-se ter cuidado ao manusear o medicamento veterinario para evitar a autoinjecdo acidental. Em
caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo se entrar em contacto com a pele ou com o0s olhos.
Em caso de exposicédo acidental dos olhos, lavar com agua abundante.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

Lavar as maos e a pele exposta ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacéo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em vacas durante a gestacéao e lactagéo.
Foi observada embriotoxicidade em coelhos com a administragdo por via oral de doses
maternotoxicas.

Estudos de laborat6rio em ratinhos ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos.

No entanto, a administracdo do medicamento veterindrio durante a gestacdo e lactacdo ndo deve
levantar preocupacdes toxicoldgicas.

Fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em machos reprodutores.

Os estudos de laboratorio em cdes e ratos revelaram a ocorréncia de efeitos na espermatogénese em
doses muito altas, 2 050 000 Ul/kg peso-corporal por dia, por 56 dias.

Administrar nestes animais apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Sobredosagem:
A toxicidade de espiramicina é muito reduzida e a sobredosagem ndo induz efeitos téxicos.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:
Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):
Lesdo no local da injecéo!
Hipersalivacdo?

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2023
Pagina 17 de 20



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO do Almentagio

e Veterindria

!Estas lesdes podem ainda estar presentes 42 dias apés a injecao.
23 horas ap6s o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do 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 funcao da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular.
O peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel de forma a evitar uma
subdosagem.

Mastite: 30 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de medicamento veterinario
por 100 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 24 h.

InfegBes do trato respiratorio: 100 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de
medicamento veterinario por 30 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 48 h.

N&o administre mais de 15 ml por local de injecéo.

Caso se verifique que a dose tem de ser dividida em duas injec@es, estas devem ser administradas em
lados contréarios do pescogo. Se forem necessarias mais de duas injecdes, deve ser mantida uma
distancia de pelo menos 15 cm entre as inje¢cGes administradas no mesmo lado do pescoco.

No caso da segunda dose (ap6s 24 h ou 48 h), deve ser seguida a mesma préatica, garantindo que é
mantida uma distancia de pelo menos 15 cm entre todas as inje¢des administradas enquanto parte do
tratamento. Este procedimento é necessario para que os locais de injecdo individuais sejam mantidos
separados. A inobservancia destas instru¢des pode resultar num nivel de residuos superior ao limite
maximo de residuos estabelecido de 200 ug/kg para musculo.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

10. Intervalos de seguranca

Mastite (30 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de medicamento veterinario
por 100 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 24 h):

Carne e visceras: 75 dias;

Leite: 13,5 dias.

InfegBes do trato respiratorio (100 000 Ul de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de
medicamento veterinario por 30 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 48 h):
Carne e visceras: 75 dias.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2023
Pagina 18 de 20



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO do Almentagio

e Veterindria

Leite: No caso do tratamento com a dose necesséria para as doencas respiratorias, nao é autorizada a
administracdo do medicamento veterinario a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminagéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
583/01/12DFVPT

Dimenséao das embalagens:

Caixa contendo 1 frasco de vidro de 50 ml.
Caixa contendo 1 frasco de vidro de 100 ml.
Caixa contendo 1 frasco de vidro de 250 ml.
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 50 ml.
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 100 ml.
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

10/2023
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franca

17. Outras informacdes
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