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ANEXO1I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dophacyl, 1000 mg/g de p6 para administra¢do na agua de bebida ou no leite para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substéncia ativa:
salicilato de s6dio 1000 mg.
(equivalente a 863 mg acido salicilico).

Excipiente:
Nao existentes.

Po branco ou quase branco.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Vitelos:
No tratamento de suporte da pirexia na doenga respiratoria aguda, em combinagdo com terapéutica
apropriada (anti-infeciosa), se necessario.

Suinos:

- para tratar a inflamag@o em combinagdo com terapéutica apropriada (anti-infeciosa), se necessario.

- para promover a recuperagdo da respiragdo e reduzir a tosse em infegdes respiratdrias, em
combinagdo com terapia antibidtica concomitante.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa.

Nao administrar a animais com hipoproteinémia grave, alteragdes hepaticas e renais graves.

Nao administrar em recém-nascidos nem em vitelos com idade inferior a 2 semanas.

Nao administrar a leitdes com idade inferior a 4 semanas de idade.

Nao administrar em caso de ulceragdo gastrointestinal, bem como doengas gastrointestinais cronicas.
Nao administrar em caso de mau funcionamento do sistema hematopoiético, coagulopatias ou diatese
hemorragica.

3.4 Adverténcias especiais

Ndo existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dado que o salicilato de sédio pode inibir os processos de coagulagio, recomenda-se que nao sejam
realizadas cirurgias nos animais nos 7 dias ap0ds o final do tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterindrio pode causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida (alergia) ao salicilato de sddio ou substincias relacionadas (por ex.
aspirina) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas, apds
exposicdo acidental, como uma erupgdo cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. A tumefacdo do rosto, dos labios ou dos olhos ou dificuldades
respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.

Pode ocorrer irritagdo da pele, dos olhos e das vias respiratérias. Deve evitar-se o contacto direto com
a pele e com os olhos, e deve evitar-se a inalacdo direta do po.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de protecdo (por exemplo, borracha ou latex), déculos de seguranca e
uma mascara adequada antipoeira (por exemplo, respirador descartdvel de meia-mascara em
conformidade com a Norma Europeia EN149).

Lavar imediatamente com agua a pele exposta acidentalmente. Na eventualidade de contacto acidental
com os olhos, o utilizador é aconselhado a lavar os olhos com agua abundante durante 15 minutos e a
procurar auxilio médico caso a irritagdo persista.

Lavar as maos apds a administragao.
Nao fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

PrecaucGes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos) e suinos:

Desconhecido (a frequéncia nio pode | Disturbio do trato digestivo .
ser calculada a partir dos dados

2
disponiveis) Sangramento prolongado °.

!irritagdo gastrintestinal especialmente em animais com doenga gastrointestinal preexistente.
2 inibi¢do reversivel da coagulagio normal do sangue; os efeitos irdo desvanecer-se dentro de cerca de
7 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizag¢do de Introdu¢ao no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Ver também a sec¢@o “Dados de contacto” do folheto
informativo ou do rétulo.
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3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar durante a gestacao e a lactacao.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos e
fetotoxicos.

O 4cido salicilico atravessa a placenta e ¢ excretado no leite. A semivida no recém-nascido ¢ mais
prolongada e portanto os sintomas de toxicidade podem ocorrer muito mais cedo. Além do mais, a
agregacgao plaquetaria ¢ inibida ¢ o tempo de hemorragia é aumentado, uma situa¢do que ndo ¢é favoravel
durante um parto dificil / cesariana. Por tltimo, alguns estudos indicam que existe um atraso

no parto.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Deve evitar-se a administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos (por ex.
aminoglicosideos).

O éacido salicilico tem uma ligagcdo plasmatica proteica (albumina) elevada e compete com uma
diversidade de compostos (por ex. cetoprofeno) quanto aos locais de ligagdo proteica no plasma. Foi
relatado o aumento da depuragdo plasmatica do acido salicilico em combinagdo com corticosteroides,
possivelmente devido a indugdo do metabolismo do acido salicilico. Nao se recomenda a administragdo
concomitante de outros anti-inflamatério nao esterdide (AINE), dado o risco aumentado de ulceragdo
gastrointestinal.

Nao administrar em combinag¢ao com medicamentos com propriedades anticoagulantes conhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo na dgua de bebida ou no leite.

Vitelos: 40 mg de salicilato de sodio por kg de peso corporal uma vez ao dia, durante 1 a 3 dias.
Suinos: 35 mg de salicilato de sodio por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Em fun¢do do estado clinico dos animais, a ingestao de agua/ leite de substituicdo medicamentoso
depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentracao de
salicilato de sodio tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

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

mg de medicamento
veterinario/ x média de peso corporal (kg)
kg de peso corporal/dia dos animais a tratar

= mg de medicamento veterinario
M¢édia diaria do consumo de agua/leite (1) por animal por litro de agua de
bebida/ leite de substituicdo

A solubilidade maxima do medicamento veterinario testado em leite de substitui¢do a 65°C é de 10 g/L.
Quando o medicamento veterinario ¢ administrado através do leite de substituicdo, pode ser dissolvido
em agua juntamente com o po do leite de substituicdo. Recomenda-se misturar durante 5 minutos. O
leite de substitui¢do que contém medicacdo deve ser consumido em até 6 horas apds a preparacéo.
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A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua (macia /dura) 4°C/20°C ¢é 250 g/litro.
Para solu¢Ges-mae e ao utilizar um proporcionador, tome cuidado para ndo exceder a solubilidade
maxima que pode ser alcangada nas condi¢des dadas. Ajustar o ajuste do caudal da bomba doseadora
em funcdo da concentracio da solugdo-mae e da ingestdo de agua dos animais a tratar.

A absorc¢do de dgua deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante a medicagdo. A agua de
bebida medicada deve ser a tnica fonte de agua de bebida durante o tratamento. Qualquer agua de
bebida medicada que ndo seja consumida dentro de 24 horas deve ser descartada.

Apods o término do periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de agua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

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

Em vitelos podem ocorrer eventos adversos com doses superiores a 80 mg /kg por 5 dias ou na
administrac@o por 10 dias da dose de 40 mg / kg. Uma sobredosagem aguda de infusdo intravenosa de
bicarbonato induz uma depuracdo mais elevada do acido salicilico através de alcalinizag¢do da urina e
pode ser benéfica para a corregcdo (metabdlica secundaria) da acidose.

3.11 Restrigcdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) e suinos:
Carne e visceras: zero dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO02BAOA4.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O salicilato de sodio ¢ um AINE e exerce um efeito antiinflamatdrio, analgésico e antipirético. Os
efeitos relacionam-se com a inibi¢do da enzima ciclooxigenase, através da qual diminui a sintese de
prostaglandina (mediador para a inflamacdo). Clinicamente, isto traduzir-se-a num alivio da dor,
diminui¢do da temperatura ¢ atenuagdo das manifestagdes locais, tais como vermelhiddo e inchago.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os salicilatos ingeridos por via oral s@o absorvidos rapidamente por difusdo passiva, parcialmente a
partir do estdbmago mas sobretudo a partir da parte superior do intestino delgado.

Apbs absorcao, o salicilato ¢ distribuido pela maioria dos tecidos corporais. O metabolismo do salicilato
tem lugar sobretudo no reticulo endoplasmatico hepatico e nas mitocondrias. A eliminacgdo ¢é feita
principalmente através da urina e o pH da urina pode ter um efeito maior sobre a eliminagdo. A urina
com pH baixo ¢ o declinio da fungdo renal levam a uma semivida do medicamento veterinario mais
longa.
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S. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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: 3 meses.
Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrucdes:

- na agua de bebida: 24 horas.

- no leite de substitui¢do: 6 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

A agua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

O leite de substituicdo medicamentoso ndo requer nenhumas precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

- Recipiente securitainer: recipiente cilindrico de polipropileno branco fornecido com uma tampa de
polietileno de baixa densidade.
O recipiente securitainer contém 500 g ou 1 kg de medicamento veterinario.

- Balde: recipiente quadrado de polipropileno branco fornecido com uma tampa de polipropileno. O
balde contém 1 kg, 2,5 kg ou 5 kg de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n.° 1591/01/23RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 27/07/2023.
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9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Julho/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Securitainer, balde

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dophacyl, 1000 mg/g de p6 para administracao na agua de bebida ou no leite

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

salicilato de so6dio 1000 mg/g
(equivalente a 863 mg/g acido salicilico).

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos) e suinos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Na ingestdo de agua de bebida/leite.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos (vitelos) e suinos:

Carne e visceras: zero dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrucdes:

- na agua de bebida: 24 horas.

- no leite de substitui¢do: 6 horas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

‘10. MENCAO "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

Dopharma Research B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1591/01/23RFVPT.

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 10 de 16



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

i1 REPUBLICA
69 xemcn,, dgav

AGRICULTURA E PESCAS

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Dophacyl, 1000 mg/g de p6 para administra¢do na agua de bebida ou no leite para bovinos e suinos.
2 Composicio

salicilato de sodio 1000 mg/g
(equivalente a 863 mg/g acido salicilico).

Po branco ou quase branco.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e suinos.

4. Indicacées de utilizaciao

Vitelos:
No tratamento de suporte da pirexia na doenga respiratoria aguda, em combinagdo com terapéutica
apropriada (anti-infeciosa), se necessario.

Suinos:

- para tratar a inflama¢do em combinagdo com terapéutica apropriada (anti-infeciosa), se necessario.
- para promover a recuperagdo da respiragdo e reduzir a tosse em infegdes respiratdrias, em
combinag¢do com terapia antibidtica concomitante.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa.

Nao administrar a animais com hipoproteinémia grave, alteragdes hepaticas e renais graves.

Nao administrar em recém-nascidos nem em vitelos com idade inferior a 2 semanas.

Nao administrar a leitdes com idade inferior a 4 semanas de idade.

Nao administrar em caso de ulceragdo gastrointestinal, bem como doengas gastrointestinais cronicas.
Nao administrar em caso de mau funcionamento do sistema hematopoiético, coagulopatias ou diatese
hemorragica.

6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dado que o salicilato de sodio pode inibir os processos de coagulagdo, recomenda-se que ndo sejam
realizadas cirurgias nos animais nos 7 dias apos o final do tratamento.
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Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterindrio pode causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida (alergia) ao salicilato de sddio ou substincias relacionadas (por ex.
aspirina) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas, apds
exposi¢do acidental, como uma erupcao cutdnea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. A tumefacdo do rosto, dos labios ou dos olhos ou dificuldades
respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.

Pode ocorrer irritagdo da pele, dos olhos e das vias respiratorias. Deve evitar-se o contacto direto com
a pele e com os olhos, ¢ deve evitar-se a inalagdo direta do po.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas de protecdo (por exemplo, borracha ou latex), 6éculos de seguranca e
uma mascara adequada antipoeira (por exemplo, respirador descartdvel de meia-mascara em
conformidade com a Norma Europeia EN149).

Lavar imediatamente com agua a pele exposta acidentalmente. Na eventualidade de contacto acidental
com os olhos, o utilizador ¢ aconselhado a lavar os olhos com agua abundante durante 15 minutos e a
procurar auxilio médico caso a irritagao persista.

Lavar as maos apds a administragao.

Naéo fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacao e lactagdo:

Nao administrar durante a gestacao e a lactacao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos e
fetotoxicos.

O 4cido salicilico atravessa a placenta e ¢ excretado no leite. A semivida no recém-nascido ¢ mais
prolongada e portanto os sintomas de toxicidade podem ocorrer muito mais cedo. Além do mais, a
agregacgao plaquetaria ¢ inibida ¢ o tempo de hemorragia é aumentado, uma situagdo que néo ¢é favoravel
durante um parto dificil / cesariana. Por ultimo, alguns estudos indicam que existe um atraso

no parto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Deve evitar-se a administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos (por ex.
aminoglicosideos).

O éacido salicilico tem uma ligagdo plasmatica proteica (albumina) elevada e compete com uma
diversidade de compostos (por ex. cetoprofeno) quanto aos locais de ligagdo proteica no plasma. Foi
relatado o aumento da depurag@o plasmatica do acido salicilico em combinacdo com corticosteroides,
possivelmente devido a indugdo do metabolismo do 4cido salicilico. Nao se recomenda a administragdo
concomitante de outros anti-inflamatdrio nao esterdide (AINE), dado o risco aumentado de ulceragdo
gastrointestinal.

Nao administrar em combinag¢ao com medicamentos com propriedades anticoagulantes conhecidas.

Sobredosagem:
Em vitelos podem ocorrer eventos adversos com doses superiores a 80 mg /kg por 5 dias ou na

administracdo por 10 dias da dose de 40 mg / kg.

Uma sobredosagem aguda de infusdo intravenosa de bicarbonato induz uma depuragao mais elevada do
acido salicilico através de alcalinizagdo da urina e pode ser benéfica para a correcdo (metabdlica
secundaria) da acidose.

Incompatibilidades principais:
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros.
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7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos) e suinos:

Desconhecido (a frequéncia ndo pode | Disturbio do trato digestivo !
ser calculada a partir dos dados

2
disponiveis) Sangramento prolongado

!irritagdo gastrintestinal especialmente em animais com doenga gastrointestinal preexistente.
2 inibi¢do reversivel da coagulagdo normal do sangue; os efeitos irdo desvanecer-se dentro de cerca de
7 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao 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).

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administraciao
Na ingestdo de agua de bebida/leite.

Vitelos: 40 mg de salicilato de sodio por kg de peso corporal uma vez ao dia, durante 1 a 3 dias.
Suinos: 35 mg de salicilato de sodio por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Em fungdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua/sucedanco do leite medicamentoso
depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentracao de
salicilato de sodio tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

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

mg de medicamento
veterinario/ x média de peso corporal (kg)
kg de peso corporal/dia dos animais a tratar
= mg de medicamento veterinario
Média diaria do consumo de agua/leite (1) por animal por litro de 4gua de bebida/leite

A solubilidade maxima do medicamento veterinario testado em sucedaneo de leite a 65°C é de 10 g/L.
Quando o medicamento veterinario ¢ administrado através do leite de substituigdo, pode ser dissolvido
em agua juntamente com o pé do leite de substituicdo. Recomenda-se misturar durante 5 minutos. O
leite de substituicdo que contém medicacao deve ser consumido em até 6 horas apos a preparacao.
A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua (macia /dura) 4°C/20°C ¢ 250 g/litro.
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Para solugdes-mae e ao utilizar um proporcionador, tome cuidado para ndo exceder a solubilidade
maxima que pode ser alcangada nas condi¢Ges dadas. Ajustar o ajuste do caudal da bomba doseadora
em fungdo da concentragdo da solugdo-mae e da ingestdo de agua dos animais a tratar.

A absorc¢do de dgua deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante a medicagdo. A agua de
bebida medicada deve ser a Uinica fonte de 4gua de bebida durante o tratamento. Qualquer dgua de
bebida medicada que ndo seja consumida dentro de 24 horas deve ser descartada.

Apds o término do periodo de medicacdo, o sistema de abastecimento de agua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substincia ativa.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) e suinos:
Carne e visceras: zero dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

A agua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

O sucedaneo medicamentoso do leite ndo requer nenhumas precaugdes especiais de conservagao.

Nao 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 a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrucdes:

- na adgua de bebida: 24 horas.

- no leite de substitui¢do: 6 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminagao

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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1591/01/23RFVPT.

Recipiente securitainer: 500 g, 1 kg.
Balde: 1 kg, 2,5 kg or 5 kg.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Julho/2024.

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@yvetlima.com
Tel: +351 964 404 163

17. Outras informacoes
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