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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FACILPART 10 Ul/ml solugéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

OXITOCING. ... 10 U.1.

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informacéao for

Composicdo quantitativa dos excipientes e outro . R
posicao q P medicamento veterinario

Hemi-hidrato de clorobutanol 5mg

Acetato de sodico

Cloreto de sodio

Etanol

Acido acético

Agua para injetaveis q.b.p

* Utiliza-se para ajustar o pH se necessario

Solugdo injetavel. Solucédo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (cdes) e felinos(gatos).
3.2 IndicacGes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterindrio esta indicado nas seguintes situacoes:

-Inducéo do parto;

-Inércia e atonia uterina;

-Involucdo do Utero apds cesarianas e auxilio no controlo de hemorragias pos-parto;

-Expulsdo de secundinas e restos de exsudados apés o parto;

-Inducéo da acgdo galactogoga;

-Agalaxia pds-parto em porcas;

-Tratamento coadjuvante de piometrites e endometrites pos parto (expulsdo de exsudados);
-Tratamento coadjuvante da mastite aguda e cronica (expulséo de residuos e facilita a ejeccdo do leite
residual)
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3.3 Contraindicacdes

Né&o utilizar em caso de hipersensibilidade a sustancia activa ou a qualquer dos excipientes;

Na&o utilizar em presenca de distocias por posicionamento anormal, incompatibilidade feto-pélvica ou
qualquer tipo de obstrucdo mecanica;

Né&o utilizar em animais com doencas cardiovasculares;

Né&o utilizar em fémeas com predisposi¢édo para a ruptura uterina;

N4o utilizar quando néo haja dilatacéo do cérvix confirmada.

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A injeccdo intravenosa deve ser administrada muito lentamente.
Administrar com precaucgao em caso de toxémia ou hipertensao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaucdes no sentido de evitar a auto-injecgdo. Em caso de auto-injecgéo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com agua abundante por varios minutos.
Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao.

Apenas para uso veterinario.

Manter fora da vista e do alcance e das criangas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (cédes) e felinos(gatos).

Muito raros Reacdo alérgica

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um

medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao titular
da Autorizacédo 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¢édo 16 do
Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactago e a postura de ovos

Gestacéo

N&o administrar a fémeas gestantes até ao momento do parto.
3.8 Interacéo com outros medicamentos e outras formas de interac¢ao

A utilizagdo concomitante com progesterona, corticoesteroides, vasoconstritores simpaticomiméticos

ou com anestésicos, reduz a actividade da oxitocina.

As prostaglandinas podem potencializar o efeito uterotdnico da ocitocina e vice-versa, portanto sua
administracdo concomitante requer monitoramento.

Alguns anestésicos inalatérios, como o ciclopropano ou o halotano, podem potencializar o efeito hipotensor
da ocitocina e reduzir sua agdo. A administragdo simultanea desses anestésicos com ocitocina pode causar
disturbios do ritmo cardiaco.

Administrada durante a anestesia caudal do bloqueio, a ocitocina pode potencializar o efeito dos agentes
vasoconstritores simpatomimeéticos.

Corticosterodides, vasoconstritores simpaticomiméticos, bem como calcio e estrogénios aumentam o efeito
da ocitocina.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via de administrag&o: intravenosa, intramuscular ou subcutéanea.

Obstetricia :(via intravenosa, intramuscular ou subcuténea).

Vacas: 75-100 U.I. de oxitocina (equivalente a 7,5-10 ml do medicamento).

Eguas: 75-150 U.1. de oxitocina (equivalente a 7,5-15 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 30-50 U.l. de oxitocina (equivalente a 3-5 ml do medicamento).
Cadelas: 5-25 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-2,5 ml do medicamento).

Gatas: 5-10 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-1 ml do medicamento).

Ejeccdo lactea (preferentemente via Intravenosa):

Vacas e éguas: 10-20 U.I. (equivalente a 1-2 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 5-20 U.I. (equivalente a 0,5-2 ml do medicamento).
Cadelas: 2-10 U.I. (equivalente a 0,2-1 ml do medicamento).

Gatas: 1-10 U.I. (equivalente a 0,1-1 ml do medicamento).

A administracdo pode repetir-se cada 30 minutos, se 0 médico veterinario considerar necessario e
mediante a sua avaliacdo beneficio/risco.

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

A oxitocina tem um ligeiro efeito anti-diurético e vascular em altas doses, podendo observar-se um
decréscimo na pressdo sanguinea.

Em caso de sobredosagem pode ocorrer hiperestimulacdo do miométrio, espasmo de miométrio,
ruptura e laceragdo dos tecidos moles, separacdo prematura da placenta, bradicardias e arritmias e
inclusivamente morte da mée e do feto.

A intoxicagdo por retencdo de &gua, caracterizada por convulsdes, coma e inclusivamente a morte da
mée, pode ocorrer apds a administracdo intravenosa de grandes doses durante periodos largos de
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tempo.

Podem surgir hemorragias post-parto, que se tratam sintomaticamente.

3.11 RestrigOes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restricdes
a utilizagcdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

4 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATC Vet: QH01BB02
4.2 Propriedades farmacodinamicas

A oxitocina é uma hormona libertada naturalmente no organismo de fémeas e machos de todas as
espécies de mamiferos. A sua estrutura quimica é um nonapéptido. Hormona produzida no nicleo
supraoptico e no ndcleo paraventricular do hipotdlamo. Por neurosecrecgdo a hormona migra para o lobo
posterior da hipéfise onde é armazenada. E libertada em resposta a estimulos nervosos.

A oxitocina sintética é andloga a oxitocina natural, tendo um mecanismo de acgdo similar: actua
estimulando a motilidade do Utero, aumentando as contraccBes e 0 tonus. A inducdo do parto,
promogéo da involucdo uterina depois do parto, auxilio na passagem da placenta retida e controlo da
hemorragia p6s-parto sdo consequéncias da contracgdo uterina.

A oxitocina também provoca a contraccdo das células mioepiteliais dos acinos mamarios,
promovendo a ejecgdo do leite.

A resposta uterina a hormona oxitdcica € modificada pela accdo das hormonas sexuais, estando
altamente dependente da presenca de estrogéneos e progestagéneos. Quando 0s niveis de estrogéneos
estdo elevados (estro, proestro e fase final de gestacdo): reforca a motilidade uterina , se 0s niveis de
estrogéneos estdo baixos: o efeito da oxitocina € mais reduzido. A progesterona (niveis mais elevados
no diestro e gestacdo) antagoniza o efeito da oxitocina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administracdo parenteral, é absorvida rapidamente e une-se parcialmente as proteinas do
plasma.A vida média no sangue é de 2-3 minutos.

E metabolizada no organismo muito rapidamente por accdo da oxitocinase, presente no plasma
sanguineo durante a gestagdo (formada na placenta) e tecidos (especialmente figado e rim), sendo os
seus efeitos rapidos e passageiros.

Elimina-se pela urina e, em animais em lactacdo, também pela glandula maméria.
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5 INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Este medicamento veterinario nao deve ser misturado com produtos alcalinos.
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario

5.2 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: utilizagdo imediata.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Proteger da luz.

Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro neutro tipo 11, com tampa de borracha perfuravel e capsula de aluminio de 10, 100 e
250 ml.

Frascos de polipropileno de 250 ml de capacidade

Frascos de polietileno tereftalato PET, com tampa de borracha e selado con capsula de aluminio com
100 ml e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

55 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacioanis.

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em
causa.

6 TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.
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7 NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

51076

8 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

8 de Julho de 1994

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

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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A. ROTULAGEM
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l REPUBLICA

PORTUGUESA -
AGRICULTURA e o
E ALIMENTACAO e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 10, 100 ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FACILPART 10 Ul/ml solugdo injetavel.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:
OXITOCING 1.ttt eee e 10 U.1.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ou 250 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos(caes) e felinos (gatos)

5. INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

-Inducéo do parto;

-Inércia e atonia uterina;

-Involucdo do Utero apds cesarianas e auxilio no controlo de hemorragias pos-parto;

-Expulsdo de secundinas e restos de exsudados apds o parto;

-Inducéo da acgéo galactogoga;

-Agalaxia pds-parto em porcas;

-Tratamento coadjuvante de piometrites e endometrites pos parto (expulsdo de exsudados);
-Tratamento coadjuvante da mastite aguda e crénica (expulséo de residuos e facilita a ejeccdo do leite
residual)

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via de administragdo: intravenosa, intramuscular ou subcuténea.
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l REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Drecto gerst
E ALIMENTACAQ o Votsrinara
| 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias.

| 8.

PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizacdo imediata.

o,

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Proteger da luz.
Conservar em local seco.

l10.

MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11.

MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.

MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

IAPSA PORTUGUESA PECUARIA LDA.

14.

NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51076
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REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA

E ALIMENTACAO

de Alimentagao
e Veterinaria

dgav

|15,

NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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l REPUBLICA

PORTUGUESA :
AGRICULTURA Ureoansd
E ALIMENTACAO e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ou 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FACILPART 10 Ul/ml solugdo injetavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:
()41 (011 1 - LSRR 10 U.I.

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos)

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Proteger da luz.
Conservar em local seco.
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AGRICULTURA_ Diregao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagao
e Veterinaria

l REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

IAPSA PORTUGUESA PECUARIA,LDA.

lo. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 100 ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FACILPART 10 Ul/ml solugdo injetavel.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:
()41 (011 1 - LSRR 10 U.I.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
FACILPART 10 Ul/ml solucdo injetavel.
2. Composicao

Substéncia Activa:
()41 (011 1 - LSRR 10 U.1.

Excipients:

Composicdo quantitativa dos excipientes e outro . S
medicamento veterinario

Composicao quantitativa, se esta informagcéo for]

Hemi-hidrato de clorobutanol 5mg

Acetato de sodico

Cloreto de sédio

Etanol

Acido acético

Agua para injetaveis g.b.p

* Utiliza-se para ajustar o pH se necessario
Solucdo injetavel. Solucdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (cées) e felinos(gatos

4, Indicages de utilizacao

-O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacoes:

-Inducéo do parto;

-Inércia e atonia uterina;

-Involucdo do Utero apds cesarianas e auxilio no controlo de hemorragias pos-parto;

-Expulséo de secundinas e restos de exsudados apés o parto;

-Inducédo da acgéo galactogoga;

-Agaléxia pds-parto em porcas;

-Tratamento coadjuvante de piometrites e endometrites pos parto (expulsdo de exsudados);
-Tratamento coadjuvante da mastite aguda e cronica (expulséo de residuos e facilita a ejeccdo do leite
residual)
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5. Contraindicacdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a sustancia activa ou a qualquer dos excipientes;

Nd&o utilizar em presenca de distocias por posicionamento anormal, incompatibilidade feto-pélvica ou
qualquer tipo de obstrucdo mecénica;

Né&o utilizar em animais com doencas cardiovasculares;

Né&o utilizar em fémeas com predisposi¢do para a ruptura uterina;

Né&o utilizar quando nédo haja dilatacdo do cérvix confirmada.

6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A injeccdo intravenosa deve ser administrada muito lentamente.
Administrar com precaucgao em caso de toxémia ou hipertensao.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Mulheres gravidas e pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa devem

evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaucdes no sentido de evitar a auto-injec¢do. Em caso de auto-

injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo

ou o rétulo.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com agua abundante por varios minutos.
Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposicao.

Apenas para uso veterinario.

Manter fora da vista e do alcance e das criangas.

Gestacao e lactagdo:

N&o administrar a fémeas gestantes até ao momento do parto.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo

A utilizacdo concomitante com progesterona, corticoesteroides, vasoconstritores simpaticomiméticos
ou com anestésicos, reduz a actividade da oxitocina.

A utilizacdo concomitante com célcio ou estrogéneos reforca a actividade da oxitocina.

Sobredosagem
A oxitocina tem um ligeiro efeito anti-diurético e vascular em altas doses, podendo observar-se um

decréscimo na pressdo sanguinea.

Em caso de sobredosagem pode ocorrer hiperestimulacdo do miométrio, espasmo de miométrio,
ruptura e laceracdo dos tecidos moles, separacdo prematura da placenta, bradicardias e arritmias e
inclusivamente morte da mée e do feto.

A intoxicacdo por retencdo de agua, caracterizada por convuls@es, coma e inclusivamente a morte
da mée, pode ocorrer ap6s a administracdo intravenosa de grandes doses durante periodos largos
de tempo.

Podem surgir hemorragias post-parto, que se tratam sintomaticamente
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaccdoA utilizacdo concomitante com
progesterona, corticoesteroides, vasoconstritores simpaticomiméticos ou com anestésicos, reduz a
actividade da oxitocina.

As prostaglandinas podem potencializar o efeito uterotdnico da ocitocina e vice-versa, portanto sua
administracdo concomitante requer monitoramento.

Alguns anestésicos inalatérios, como o ciclopropano ou o halotano, podem potencializar o efeito
hipotensor da ocitocina e reduzir sua a¢do. A administragdo simultanea desses anestésicos com ocitocina
pode causar disturbios do ritmo cardiaco.

Administrada durante a anestesia caudal do bloqueio, a ocitocina pode potencializar o efeito dos agentes
vasoconstritores simpatomimeéticos.

Corticosteroides, vasoconstritores simpaticomiméticos, bem como célcio e estrogénios aumentam o
efeito da ocitocina.

Incompatibilidades principais
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com produtos alcalinos.
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caninos (cées) e felinos(gatos

Muito raros Reaccion alérgica

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificages isoladas):

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

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Via de administragdo: intravenosa, intramuscular ou subcuténea.

Obstetricia : (via intravenosa, intramuscular ou subcutanea).

Vacas: 75-100 U.I. de oxitocina (equivalente a 7,5-10 ml do medicamento).

Eguas: 75-150 U.1. de oxitocina (equivalente a 7,5-15 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 30-50 U.I. de oxitocina (equivalente a 3-5 ml do medicamento).
Cadelas: 5-25 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-2,5 ml do medicamento).

Gatas: 5-10 U.I. de oxitocina (equivalente a 0,5-1 ml do medicamento).

Ejeccdo lactea (preferentemente via Intravenosa):

Vacas e éguas: 10-20 U.I. (equivalente a 1-2 ml do medicamento).

Porcas, ovelhas e cabras: 5-20 U.I. (equivalente a 0,5-2 ml do medicamento).
Cadelas: 2-10 U.I. (equivalente a 0,2-1 ml do medicamento).

Gatas: 1-10 U.I. (equivalente a 0,1-1 ml do medicamento).
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A administracdo pode repetir-se cada 30 minutos, se 0 médico veterinario considerar necessario e
mediante a sua avalia¢do beneficio/risco.
9. Instrugdes com vista a uma administragao correta

De modo a evitar a sobredosagem a dose administrada ndo deve ultrapassar a dose recomendada.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

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

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Proteger da luz.

Conservar em local seco.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. NuUmeros de autorizagdo de introdugdo no mercado e tamanhos de embalagem
51076
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
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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 de Autorizacéo de Introducdo no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA,LDA.

Av. Do Atlantico n° 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lishoa - PORTUGAL

Fabricante:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANA

+351 219 747 934

syva.portugal@syva.pt
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