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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovarelin 50 pg/ml, solucdo injetavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Gonadorelina (sob a forma de diacetato tetra-hidratado) ...........ccccceevevennene 50,0 ug

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 15,0 mg

Di-hidrogeno fosfato de potassio

Fosfato dipotassico

Cloreto de sédio

Agua para injetaveis

Solugéo limpida incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos: vacas e novilhas.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Induc&o e sincronizacdo do estro e da ovulagdo em combinagdo com a prostaglandina F2, (PGF2,) ou
analogo com ou sem progesterona como parte de protocolos de Inseminacgdo Artificial em Tempo
Fixo (IATF).

Tratamento da ovulacdo retardada (repeat-breeding).

Uma vaca ou novilha com retorno de cio (repeat breeder) é geralmente definida como um animal que
foi inseminado pelo menos 2 ou 3 vezes sem ficar gestante, embora manifeste ciclos éstricos normais
regulares (18-24 dias), comportamento éstrico normal e sem anomalias clinicas do trato reprodutivo.

3.3 Contraindicagdes
Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

A resposta de vacas leiteiras a protocolos de sincronizagdo pode ser influenciada pelo estado
fisiol6gico no momento do tratamento, que inclui a idade da vaca, a condigdo corporal e o intervalo
entre partos.

As respostas ao tratamento ndo sdo uniformes entre exploracfes ou entre vacas da mesma exploracao.
Quando esta incluido no protocolo um periodo de tratamento com progesterona, a percentagem de
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vacas que exibe estro é normalmente superior gque em vacas ndo tratadas e a duracdo da fase l(tea
subsequente é normal.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauctes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Néo aplicével.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A Gonadorelina é um analogo da hormona libertadora das gonadotropinas (GnRH) que estimula a
libertacdo de hormonas sexuais. Os efeitos da exposicdo acidental a andlogos de GhnRH em mulheres
gravidas ou em mulheres com ciclos reprodutivos regulares sdo desconhecidos. O medicamento
veterindrio ndo deve ser administrado por mulheres grévidas. As mulheres em idade fértil devem
administrar o medicamento veterinario com precau¢do. Devem ser tomadas precaucdes quando
manusear 0 medicamento veterinario, de forma a evitar autoinjecao acidental. Em casos de autoinjecao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Deve-se tomar cuidado para evitar o contacto com a pele e olhos. Em casos de contacto com a pele,
enxaguar bem com &gua imediatamente uma vez que os analogos de GnRH podem ser absorvidos
através da pele. Em casos de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) aos andlogos de GnRH devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicéavel.

3.6 Eventos adversos
Nenhum.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consultar o folheto informativo para obter informagdes de contacto.

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

Gestacéo:
Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos

teratogénicos ou embriotdxicos.

Observacdes em vacas gestantes que receberam o medicamento veterinario no inicio da gestagdo nao
mostraram evidéncias de efeitos negativos nos embrides.

A administracdo inadvertida a um animal gestante ndo provoca efeitos adversos.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via intramuscular.

100 pg de gonadorelina (sob a forma de diacetato tetra-hidratado) por animal, numa injecéo Unica,
i.e, 2 ml do medicamento veterinario por animal.
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A decisdo sobre o protocolo a utilizar deve ser feita pelo médico veterinario responsavel pelo
tratamento, em fungdo dos objetivos do tratamento de uma exploracdo ou vaca. Os seguintes
protocolos foram avaliados e podem ser utilizados:

Inducdo e sincronizagdo do estro e ovulagcdo em combinacéo com a PGF», ou analogo:

. Dia 0: Primeira injecéo de gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario).

. Dia 7: Injecdo de PGF», ou analogo.

. Dia 9: Segunda injecao de gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) deve ser
administrada.

Os animais devem ser inseminados dentro de 16-20 horas apds a Ultima injecdo do medicamento
veterinario ou antes, quando seja observado o estro.

Inducdo e sincronizagdo do estro e ovulacdo em combinacdo com a PGF,, ou analogo e um
dispositivo intravaginal de libertacéo de progesterona:

Os seguintes protocolos de Inseminacgdo Artificial em Tempo Fixo (IATF) tém sido reportados
comummente na literatura:

. Inserir um dispositivo intravaginal de libertacdo de progesterona durante 7 dias.

. Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) aquando da inser¢do do dispositivo de
progesterona.

. Injetar PGF,, ou analogo 24 horas antes da remocao do dispositivo.

. IATF 56 horas ap6s a remocao do dispositivo, ou

. Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) 36 horas ap6s a remogéo do dispositivo

intravaginal de libertag&o de progesterona e IATF 16 a 20 horas mais tarde.

Tratamento de ovulacdo retardada (repeat-breeding):

A GnRH é administrada durante o estro.

Para melhorar as taxas de gestacdo, deve ser seguido 0 seguinte esquema para inje¢do e inseminagao:
- A injecdo deve ser aplicada entre 4 e 10 horas apés a dete¢éo do estro;

- Recomenda-se um intervalo de pelo menos 2 horas entre a injecdo de GnRH e a inseminagao
artificial;

- A inseminacéo artificial deve ser efetuada de acordo com procedimentos habituais, i.e., 12 a 24
horas ap0s a dete¢do do estro.

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

Apds a administracdo Unica de até 5 vezes a dose recomendada ou de uma a trés administracdes diarias
na dose recomendada, ndo sdo observados sinais mensuraveis de intolerancia clinica local ou geral.

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

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QHO1CAO1.
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4.2  Propriedades farmacodinamicas

A gonadorelina (sob a forma de diacetato) € uma hormona sintética quimica e fisiologicamente
idéntica @ GNRH natural sintetizada nos mamiferos.

A gonadorelina estimula a sintese e a libertacdo de gonadotropinas da hipo6fise, a hormona luteinizante
(LH) e a hormona estimuladora dos foliculos (FSH). A sua acgdo é mediada por um recetor especifico
da membrana plasmatica. E necessaria apenas uma ocupacido de 20% dos recetores de GnRH para
induzir 80% da resposta bioldgica méaxima. A ligacdo da GnRH ao seu recetor ativa a proteina quinase
C (PKC) e também as cascatas de proteina quinase ativadas por mitogénese (MAPK) que
proporcionam uma ligacdo importante para a transmissdo dos sinais da superficie da célula para o
nucleo, permitindo a sintese de gonadotropinas.

Nos animais com retorno de cio (repeat breeders), um dos aspetos mais proeminentes é a onda de LH
pré-ovulatoria atrasada e mais reduzida que provoca a ovulagdo retardada. A injecdo de GnRH durante
0 estro aumenta o pico de LH espontaneo e evita a ovulacdo retardada nos animais com retorno de cio
(repeat breeders).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apo6s administragdo intramuscular de 100 pg de gonadorelina (como diacetato) ao animal, a absorcéo
de GnRH é rapida. A concentragdo maxima (Cmax) de 120,0 £ 34,2 ng/litro é obtida apds 15 minutos
(Tmax). As concentragdes de GnRH no plasma diminuiram rapidamente.

A biodisponibilidade absoluta da gonadorelina (IM versus V) foi estimada em cerca de 89%.

Distribuicao

As maiores quantidades de radioatividade nos tecidos foram encontradas nos principais 6rgaos de
excrecdo: figado, rim e pulmdes, 24 horas apds a administracdo intramuscular de 100 pg de
gonadorelina (como diacetato) marcada radioativamente.

A gonadorelina exibe uma extensa ligagdo (73%) as proteinas plasmaticas 8 ou 24 horas apés a
administracéo.

Metabolismo
A gonadorelina é um péptido de origem natural que é rapidamente partido em metabolitos inativos.

Eliminacdo

Apo6s a administracdo intramuscular de gonadorelina na vaca leiteira, a principal via de excrecdo é o
leite, seguido da urina e das fezes. Uma elevada percentagem da dose administrada é excretada como
diéxido de carbono no ar expirado.

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 a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacgao

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter o recipiente dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.
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5.4 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Material do acondicionamento primario:

Frasco de vidro incolor tipo | (4 ml).
Frasco de vidro incolor tipo Il (10, 20, 50 ml).
Tampa de clorobutilo.

Tamanho das embalagens:

Caixa com 1 frasco de vidro de 4 ml

Caixa com 1 frasco de vidro de 10 ml

Caixa com 1 frasco de vidro de 20 ml

Caixa com 1 frasco de vidro de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢do 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

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

018/01/07TRFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

15-06-2007

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

07/2024

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao com frasco de 4 ml

Caixa de cartdo com frasco de 10 ml
Caixa de cartao com frasco de 20 ml
Caixa de cartdo com frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovarelin 50 pg/ml, solucdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 50 pg de gonadorelina (sob a forma de diacetato tetrahidratado).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 ml

10 mi
20 ml
50 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos: vacas e novilhas.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias, antesde: __ /_ /

| 9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter o recipiente dentro da caixa de cartdo, para proteger da luz.

10. MENGCAO "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 criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

@

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

018/01/07TRFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo para frasco de 4 ml

Rotulo para frasco de 10 ml
Rotulo para frasco de 20 ml
Rotulo para frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovarelin

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 pg de gonadorelina por ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias, antesde: __ /_ /
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ovarelin 50 pg/ml, solucdo injetavel para bovinos

2. Composicao

1 ml contém:

Substancia ativa: 50 g de gonadorelina (sob a forma de diacetato tetra-hidratado)
Excipientes: 15 mg de alcool benzilico (E1519).

Solucéo limpida incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos: vacas e novilhas.

4. Indicacdes de utilizagéo

Induc&o e sincronizacdo do estro e da ovulagdo em combinagdo com a prostaglandina Fz, (PGF2.) ou
analogo com ou sem progesterona como parte de protocolos de Inseminagdo Artificial em Tempo
Fixo (IATF).

Tratamento da ovulagéo retardada (repeat-breeding).

Uma vaca ou novilha com retorno de cio (repeat breeder) é geralmente definida como um animal que
foi inseminado pelo menos 2 ou 3 vezes sem ficar gestante, embora manifeste ciclos éstricos normais
regulares (18-24 dias), comportamento éstrico normal e sem anomalias clinicas do trato reprodutivo.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A resposta de vacas leiteiras a protocolos de sincronizacdo pode ser influenciada pelo estado
fisioldgico no momento do tratamento, que inclui a idade da vaca, a condicdo corporal e o intervalo
entre partos.

As respostas ao tratamento ndo sdo uniformes entre exploracfes ou entre vacas da mesma exploracéo.
Quando esta incluido no protocolo um periodo de tratamento com progesterona, a percentagem de
vacas que exibe estro € normalmente superior que em vacas nao tratadas e a duracdo da fase lutea
subsequente é normal.

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

A Gonadorelina é um analogo da hormona libertadora das gonadotropinas (GnRH) que estimula a
libertacdo de hormonas sexuais. Os efeitos da exposicao acidental a andlogos de GhnRH em mulheres
gravidas ou em mulheres com ciclos reprodutivos regulares sdo desconhecidos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas. As mulheres em idade fértil devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.
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Devem ser tomadas precau¢bes guando manusear o medicamento veterinario, de forma a evitar
autoinjecdo acidental. Em casos de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Deve-se tomar cuidado para evitar o contacto com a pele e olhos. Em casos de contacto com a pele,
enxaguar bem com &gua imediatamente uma vez que os andlogos de GnRH podem ser absorvidos
através da pele. Em casos de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos analogos de GhnRH devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Gestacéo:
Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos

teratogénicos ou embriotoxicos.

Observacdes em vacas gestantes que receberam o medicamento veterinario no inicio da gestacdo ndo
mostraram evidéncias de efeitos negativos nos embrides.

A administracdo inadvertida a um animal gestante ndo provoca efeitos adversos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Apdbs a administracdo Unica de até 5 vezes a dose recomendada ou de uma a trés administracdes diarias

na dose recomendada, ndo sdo observados sinais mensuraveis de intolerancia clinica local ou geral.

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

7. Eventos adversos
Bovinos: vacas e novilhas.
Nao existentes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢&o continua da seguranga 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 Autorizacao 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 fungéo da espécie, via e modo de administragédo

Via intramuscular.
100 pg de gonadorelina (sob a forma de diacetato tetrahidratado) por animal, numa injecdo Unica, i.e,
2 ml do medicamento veterinario por animal.

A deciséo sobre o protocolo a utilizar deve ser feita pelo médico veterinario responsavel pelo
tratamento, em fungdo dos objetivos do tratamento de uma exploragdo ou vaca. Os seguintes
protocolos foram avaliados e podem ser utilizados:

Inducéo e sincronizagdo do estro e ovulagcdo em combinacéo com a PGF», ou analogo:
. Dia 0: Primeira injecdo de gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario).
. Dia 7: Injecdo de PGF,, ou analogo.
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. Dia 9: Segunda injecao de gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) deve ser

administrada.
Os animais devem ser inseminados dentro de 16-20 horas apds a Ultima injecdo do medicamento
veterinario ou antes, quando seja observado o estro.

Inducdo e sincronizagdo do estro e ovulacdo em combinacdo com a PGF,, ou anélogo e um
dispositivo intravaginal de libertacao de progesterona:

Os seguintes protocolos de Inseminacao Artificial em Tempo Fixo (IATF) tém sido reportados
comummente na literatura:

. Inserir um dispositivo intravaginal de libertacdo de progesterona durante 7 dias.

. Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) aquando da insercao do dispositivo de
progesterona.

. Injetar a PGF2, ou andlogo 24 horas antes da remocéo do dispositivo.

. IATF 56 horas apds a remocéo do dispositivo, ou

. Injetar gonadorelina (2 ml do medicamento veterinario) 36 horas apds a remocao do dispositivo

intravaginal de libertacdo de progesterona e IATF 16 a 20 horas mais tarde.

Tratamento de ovulacdo retardada (repeat-breeding):

A GnRH é administrada durante o estro.

Para melhorar as taxas de gestacdo, deve ser seguido 0 seguinte esquema para injecao e inseminacao:
- A injecdo deve ser aplicada entre 4 e 10 horas apés a dete¢éo do estro.

- Recomenda-se um intervalo de pelo menos 2 horas entre a injecdo de GnRH e a inseminagao
artificial.

- A inseminacdo artificial deve ser efetuada de acordo com os procedimentos habituais, i.e., 12 a 24
horas ap0s a dete¢do do estro.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

10. Intervalos de seguranca

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

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

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter o frasco dentro da caixa de cartdo, para proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco depois de “Exp”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios 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.
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Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

018/01/07RFVPT

Tamanho das embalagens:

Caixa com 1 frasco de vidro de 4 ml
Caixa com 1 frasco de vidro de 10 ml
Caixa com 1 frasco de vidro de 20 ml
Caixa com 1 frasco de vidro de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

07/2024

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).

16. Detalhes de contacto

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

eventos adversos:

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, 9/9A — 9°A — Miraflores
1495-131 Algés - Portugal

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiere - 33500 - Libourne - Franga

17. Outras informac6es
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