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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 100.000 Ul/g Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, frangos de engorda e
galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Tilosina (como fosfato de tilosina): 100.000 Ul

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Farinha de trigo
Fosfato dipotassico (E340)

Amido pré-gelatinizado (batata)

Granulos de cor branco-sujo a bege.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos, frangos (frangos de engorda e galinhas).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Suinos

- Tratamento e metafilaxia de Enterite Proliferativa Suina associada a Lawsonia
intracellularis quando a doenca € diagnosticada no grupo de animais.

Frangos (frangos de engorda e galinhas):

- Tratamento e metafilaxia de infecdes respiratérias provocadas por Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae, quando a doenca é diagnosticada no grupo de
animais.

- Tratamento e metafilaxia de Enterite Necrética provocada por Clostridium perfringens
quando a doenca é diagnosticada no grupo de animais.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outros macrélidos ou a qualquer um
dos excipientes.
N&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrélidos (resisténcia MLS).
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N&o administrar a animais que tenham recebido vacinas sensiveis a tilosina, na mesma altura ou até uma
semana antes. N&o administrar a animais com alteracbes hepaticas.

N&o administrar a Equinos. Perigo de inflamacédo do ceco.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Animais com infe¢des agudas podem apresentar um consumo reduzido de alimento e devem ser tratados
primeiro com um medicamento veterinario injetavel adequado.

Recomendamos a realizacdo de amostragem bacterioldgica e testes de suscetibilidade devido a provavel
variabilidade (temporal, geogréafica) na sensibilidade das bactérias a tilosina.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a
tilosina e outros macrdlidos.

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

A tilosina pode provocar irritagdo. Os macrélidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o contacto direto.
Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por fato de macaco, 6culos de seguranga, luvas impermeaveis e uma semiméascara
respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma mascara respiratéria nao
descartavel em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com
a Norma EN143. Lavar as maos ap0s a utilizagao.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lave abundantemente com sabao e dgua. Em caso de derrame
acidental nos olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupcao cuténea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratdrias sao sintomas mais
graves e exigem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos.

(ndo pode ser estimada a partir dos

dados disponiveis) - Edema retal

- Prurido, eritema
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e ratazanas nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos. Ndo foram realizados quaisquer estudos numa populacdo da espécie-
alvo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Antibiéticos como lincosamidas e aminoglicosideos antagonizam a atividade da tilosina.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.

Administracdo através do alimento: para preparar um alimento medicamentoso com 40.000.000-
200.000.000 UI de tilosina por tonelada de alimento, deve-se misturar homogeneamente a quantidade
necessaria do medicamento veterindrio com pelo menos 5 Kg de alimento ndo medicado, numa
misturadora apropriada. Esta mistura prévia deveréa ser adicionada ao restante alimento ndo medicado,
para obter a concentracdo necessaria.

Para preparar o alimento medicamentoso:

Sendo que 1 kg do medicamento veterinario contém 100.000.000 Ul de tilosina, 10 mg de Pharmasin
100 000 IU /g pré-mistura correspondem a 1.0000 Ul de tilosina.

As dosagens sdo as seguintes:

Suinos

Para o tratamento e metafilaxia de Enterite Proliferativa Suina:

4.000 - 5.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 40-50 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal) durante 3 semanas.

Frangos (frangos de engorda e galinhas):
Para o tratamento e metafilaxia de infegdes respiratdrias:

127.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 1270 mg de medicamento veterinario
por kg de peso corporal) durante os primeiros 5 dias de vida.

Para o tratamento e metafilaxia de Enterite Necrotica:
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10.000 —20.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 100-200 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias.

Para a preparacdo do alimento medicamentoso, deve-se ter em conta 0 peso corporal dos animais a
serem tratados, bem como o consumo diério de alimento. O consumo pode variar, dependendo de fatores
como a idade, raga, sistema de maneio. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado com a maior precisdo possivel.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg medicamento veterinario/kg de X p.c. médio (kg) dos animais_a ... Mmg
p.c./dia serem tratados _ medicamento
veterinario/ Kg
alimento composto

Ingestdo média diaria de alimento composto /kg de animal

A mistura deverd ser realizada por um fabricante de alimento medicamentoso autorizado, com
equipamento adequado.

A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de tilosina tenha de ser ajustada em conformidade.

Se os sinais da doenca ndo melhorarem significativamente dentro de 3 dias, o tratamento deve ser
reconsiderado.

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

Verificou-se que a tilosina ndo produz quaisquer efeitos adversos quando administrada a suinos a uma
dose de 600 ppm no alimento (trés a seis vezes a dose recomendada) durante 28 dias. Com doses
superiores podem aparecer diarreia, apatia e convulsdes. A terapia é sintomaética.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicles especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento medicamentoso.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacgao de pré-misturas medicamentosas
no alimento.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras.

Suinos: zero dias.

Frangos (frangos de engorda e galinhas): 1 dia.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1FA90.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A tilosina é um antibidtico macrélido produzido por uma estirpe de Streptomyces fradiae. Exerce o
seu efeito antimicrobiano inibindo a sintese proteica de micro-organismos suscetiveis.

O espectro de atividade da tilosina inclui bactérias Gram-positivas e algumas estirpes Gram-negativas,
como a Pasteurella e Mycoplasma spp.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Na maioria das espécies, o pico de concentragdo plasmatica foi alcancado 1 a 2 horas apés a
administracdo da tilosina. Foram observadas concentracBes mais elevadas nos tecidos quando
comparadas com 0s niveis plasmaticos. A tilosina é extensivamente metabolizada A maioria dos
residuos é excretada pelas fezes, sendo constituidos predominantemente por tilosina A, tilosina de fator
D e di-hidrodesmicosina.

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: 2 anos.
Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.
5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar em local seco a temperatura inferior a 30°C. N4o refrigerar ou congelar. Evitar a congelagéo.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Saco de polietileno de baixa densidade/papel num saco de papel exterior com prensa suturada.
Tamanhos da embalagem:

Saco de 5 kg
Saco de 20 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 veterindrios 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
161/01/09DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

22 de abril de 2009.

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

12/2023

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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de 5 kg — 20 kg

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 100.000Ul/g Pré-mistura para alimento medicamentoso

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substancia ativa:
Tilosina (como fosfato de tilosina): 100.000 Ul

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5kg
20 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos, frangos (frangos de engorda e galinhas).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

A ser administrado através do alimento composto.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras.

Suinos: zero dias.

Frangos (frangos de engorda e galinhas): 1 dia.

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo

humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar em local seco a temperatura inferior a 30°C. Ndo refrigerar ou congelar. Evitar a

congelacdo. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "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 criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

161/01/09DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Pharmasin 100.000 Ul/g Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, frangos de engorda e
galinhas

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Tilosina (como fosfato de tilosina): 100.000 Ul

Gréanulos de cor branco-sujo a bege.

3. Espécies-alvo

Suinos, frangos (frangos de engorda e galinhas).
4. Indicacdes de utilizagéo

Suinos

- Tratamento e metafilaxia de Enterite Proliferativa Suina associada a Lawsonia
intracellularis quando a doenca €é diagnosticada no grupo de animais.

Frangos (frangos de engorda e galinhas):

- Tratamento e metafilaxia de infecdes respiratérias provocadas por Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae, quando a doenca é diagnosticada no grupo de
animais.

- Tratamento e metafilaxia de Enterite Necrética provocada por Clostridium perfringens
quando a doenca é diagnosticada no grupo de animais.

5. Contraindicacfes
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outros macrélidos ou a qualquer um
dos excipientes.

N&o administrar se houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrélidos (resisténcia MLS).

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

N&o administrar a Equinos. Perigo de inflamacao do ceco.
6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

Animais com infe¢BGes agudas podem apresentar um consumo reduzido de alimento e devem ser tratados
primeiro com um medicamento veterinario injetavel adequado.
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Recomendamos a realizacdo de amostragem bacterioldgica e testes de suscetibilidade devido a provavel
variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a tilosina.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes
a tilosina e outros macrélidos.

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

A tilosina pode provocar irritacdo. Os macrélidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o contacto direto.
Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por fato de macaco, 6culos de seguranga, luvas impermeaveis e uma semimascara
respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma maéscara respiratéria nédo
descartavel em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com
a Norma EN143. Lavar as méos apds a utilizagdo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lave abundantemente com sabao e d&gua. Em caso de derrame
acidental nos olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico aos seus constituintes.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupcao cuténea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respirat6rias sdo sintomas mais
graves e exigem atengdo médica urgente.

Gestacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratos e ratazanas ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotoxicos ou maternotdxicos. Ndo foram realizados quaisquer estudos numa populacdo da espécie-
alvo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Antibi6ticos como lincosamidas e aminoglicosideos antagonizam a atividade da tilosina.

Sobredosagem:

Verificou-se que a tilosina ndo produz quaisquer efeitos adversos quando administrada a suinos a uma
dose de 600 ppm no alimento (trés a seis vezes a dose recomendada) durante 28 dias. Com doses
superiores podem aparecer diarreia, apatia e convulsdes. A terapia é sintomatica.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento medicamentoso.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacgao de pré-misturas medicamentosas
no alimento.

Incompatibilidades principais:

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

Suinos.

(ndo pode ser estimada a partir dos

dados disponiveis) - Edema retal (inchago)

- Prurido (comichdo), eritema (vermelhidao)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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
Administracéo oral.

Administracdo através do alimento: para preparar um alimento medicamentoso com 40.000.000-
200.000.000 UI de tilosina por tonelada de alimento, deve-se misturar homogeneamente a quantidade
necessaria de Pharmasin 100 000 IU/g com pelo menos 5 Kg de alimento ndo medicado, numa
misturadora apropriada. Esta mistura prévia deveréa ser adicionada ao restante alimento ndo medicado,
para obter a concentracdo necessaria.

Para preparar o alimento medicamentoso:

Sendo que 1 kg do medicamento veterinario contém 100.000.000 Ul de tilosina, 10 mg de Pharmasin
100 000 IU /g pré-mistura correspondem a 1.0000 Ul de tilosina.

As dosagens sdo as seguintes:
Suinos
Para o tratamento e metafilaxia de Enterite Proliferativa Suina:

4.000 - 5.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 40-50 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal) durante 3 semanas.

Frangos (frangos de engorda e galinhas):
Para o tratamento e metafilaxia de infegdes respiratdrias:

127.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 1270 mg de medicamento veterinario
por kg de peso corporal) durante os primeiros 5 dias de vida.

Para o tratamento e metafilaxia de Enterite Necrotica:
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10.000 —20.000 Ul de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 100-200 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias.

Para a preparacdo do alimento medicamentoso, deve-se ter em conta 0 peso corporal dos animais a
serem tratados, bem como o consumo diério de alimento. O consumo pode variar, dependendo de fatores
como a idade, raga, sistema de maneio. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado com a maior precisdo possivel.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg medicamento veterinario/kg de X p.c. médio (kg) dos animais_a ... Mmg
p.c./dia serem tratados _ medicamento
veterinario/ Kg
alimento composto

Ingestdo média diaria de alimento composto /kg de animal

A mistura deverd ser realizada por um fabricante de alimento medicamentoso autorizado, com
equipamento adequado.

A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de tilosina tenha de ser ajustada em conformidade.

Se os sinais da doenca ndo melhorarem significativamente dentro de 3 dias, o tratamento deve ser
reconsiderado.

9. Instrucdes com vista a uma administragio correta

Animais com infe¢des agudas podem apresentar um consumo reduzido de alimento e devem ser tratados
primeiro com um medicamento veterinario injetdvel adequado. Recomendamos a realizacdo de
amostragem bacteriologica e testes de suscetibilidade devido a provavel variabilidade (temporal,
geografica) na sensibilidade das bactérias a tilosina. O uso inapropriado do medicamento veterinario
pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a tilosina e outros macroélidos.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras.

Suinos: zero dias.

Frangos (frangos de engorda e galinhas): 1 dia.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar em local seco a temperatura inferior a 30°C. N&o refrigerar ou congelar. Evitar a congelacéo.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo 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
161/01/09DFVPT

Saco de 5 kg
Saco de 20 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2023
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:

Huvepharma N.V.

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informactes
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