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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Genestran 75 microgramas/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
R(+)-cloprostenol (como R(+)-cloprostenol sddico) 75 microgramas

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Clorocresol 1,0 mg

Acido citrico monoidratado

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Uma solugdo injetavel limpida e inodora.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, suinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

- Inducdo da lutedlise permitindo retomar o estro e a ovulacdo em fémeas ciclicas quando administrado
durante o diestro;

- Sincronizacdo do estro (no periodo de 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas, tratadas
simultaneamente;

- Tratamento do subestro e distUrbios uterinos relacionados com o funcionamento ou persisténcia de
corpo lateo (endometrite, piometra);

- Tratamento de quistos ovaricos luteinicos;

- Inducédo do aborto até ao dia 150 de gestacao;

- Expulséo de fetos mumificados;

- Inducéo do parto (dentro das duas Ultimas semanas de gestacédo).

Equinos:
- Inducéo da lutedlise em éguas com um corpo lateo funcional.
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Suinos:

- Inducdo ou sincronizagdo do parto (geralmente nas 24 a 36 horas seguintes) apds o dia 113 de gestacao
(o 1° dia de gestagdo € o ultimo dia de inseminacdo natural ou artificial).

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com doencas respiratdrias ou gastrointestinais espasticas.

N&o administrar a animais gestantes, quando nao se pretende a inducdo de aborto ou parto.
Né&o administrar por via intravenosa.

3.4  Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

De forma a reduzir o risco de infe¢fes anaerdbicas, o que podera estar relacionado com as propriedades
farmacoldgicas das prostaglandinas, devem ser tomadas medidas de precaucdo para evitar a injecdo em
areas da pele contaminadas. Limpar e desinfetar os locais de injecéo antes da sua aplicagéo.

Evitar a contaminacdo durante a administracdo do medicamento veterinario. Caso ocorra crescimento
aparente ou descoloragdo, o medicamento veterinario deve ser eliminado.

Suinos: usar somente quando é conhecida de forma precisa a data de inseminacdo. Administrar no dia
113 de gestagdo, e ndo mais cedo. O medicamento veterinrio administrado antes da data recomendada
pode comprometer a viabilidade e o peso dos leitbes.

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

O medicamento veterinario deve ser manuseado de forma cuidadosa para evitar a autoinjecdo acidental
e 0 contacto direto com a pele ou membranas mucosas do utilizador. As prostaglandinas do tipo F2a
podem ser absorvidas através da pele e poderdo causar broncospasmos ou abortos. Mulheres gravidas,
mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com outras doencas do trato respiratorio devem manusear
0 medicamento veterinario com precaucdo. Como tal, devem usar luvas durante a administracdo do
medicamento veterindrio. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e
sabdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Se ocorrer dificuldade respiratdria resultante de inalagdo acidental ou injecéo,
esta indicado um broncodilatador de rapida a¢do, por exemplo, isoprenalina ou salbutamol por inalacéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:
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Frequéncia indeterminada (ndo pode | Inflamacao no local da injecao

ser estimada a partir dos dados Infeco no local da injegdo
disponiveis): Retencdo de placenta?

! Podem ocorrer infecOes anaerdbias se forem introduzidas bactérias anaerdbias no tecido através da
injecdo intramuscular.

2 Ap6s a indugéo do parto.

Equinos:
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Inflamacdo no local da inje¢do
ser estimada a partir dos dados Infecéo no local da injegdo *
disponiveis): Aumento da sudorese?
Diarreia?

1 Podem ocorrer infecdes anaerébias se forem introduzidas bactérias anaerébias no tecido através da
injecdo intramuscular.
2 Ligeira; temporariamente.

Suinos:

Frequéncia indeterminada (n&o pode | Inflamacao no local da injecao

ser estimada a partir dos dados Infecéo no local da injegdo *

disponiveis):
! Podem ocorrer infecdes anaerébias se forem introduzidas bactérias anaerébias no tecido através da
injecdo intramuscular.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte
o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Gestacéo:
N&o administrar a animais gestantes, quando ndo se pretende a inducdo de aborto ou parto.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactago.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administragdo simultanea de oxitocina e cloprostenol aumenta os efeitos no Utero.
3.9 Posologia e via de administracéo

Via intramuscular.

Bovinos:
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2,0 ml (150 pg).
Inducdo do estro: dois dias ap6s a administracdo, recomenda-se vigilancia apertada do estro.
Sincronizacdo do estro: os animais devem ser tratados duas vezes, com um intervalo de 11 dias.

Equinos:
0,3-0,5ml (22,5 - 37,5 pg)
Destinado a administracdo Unica.

Suinos:
0,7-1,0ml (52,5 - 75 ug)
Destinado a administracéo Unica.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 70 vezes.

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

antidotos)
Né&o existe antidoto especifico para o R(+)- cloprostenol. Em bovinos e suinos, ndo ha registo de casos
de sobredosagem. Uma sobredosagem de R(+)- cloprostenol em equinos pode provocar diarreia
transitoria, aumento da transpiragdo ao redor do pescogo e ligeira diminui¢do da temperatura corporal.

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

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos e equinos:

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QG02AD90

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterindrio contém R(+)—cloprostenol, componente biologicamente ativo da
prostaglandina sintética cloprostenol, cuja agdo farmacoldgica € similar & da PGF2a endogena.

Uma vez que o medicamento veterinario apenas contém o componente biologicamente ativo R(+)-
cloprostenol, doses baixas sdo suficientes para exercer os seus efeitos luteolitico e/ou de estimulagdo do
miométrio.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

O cloprostenol é rapidamente reabsorvido. Conforme demonstrado nos bovinos, as concentracfes
plasmaticas mais elevadas (Tms) foram atingidas numa hora com um t% entre 40 e 80 minutos. A
eliminagdo ocorre através da urina e fezes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo | contendo 20 ml ou 50 ml da solucéo injetavel, com rolhas de borracha
clorobutilica e capsulas de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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

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

386/01/11 RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 31 de outubro de 2011.

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

09/2024

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).

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pagina 7 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d g a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pagina 8 de 20



Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

A. ROTULAGEM

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pdgina 9 de 20



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacéo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Genestran 75 microgramas/ml solugdo injetavel

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia( ativa:
R(+)-cloprostenol (como R(+)-cloprostenol sddico) 75 microgramas

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.
50 ml.
5x 20 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Precaugdes de utilizagdo: O contacto com as mucosas e a administracdo acidental sdo perigosos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos e equinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

386/01/11 RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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Rotulo 50 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Genestran 75 microgramas/ml solucéo injetavel

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia( ativa:
R(+)-cloprostenol (como R(+)-cloprostenol sddico) 75

microgramas

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos.

|4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

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

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos e equinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

l9.  NUMERO DO LOTE

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

Rotulo 20 mli

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Genestran 75 microgramas/ml solugdo injetavel

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia( ativa:
R(+)-cloprostenol (como R(+)-cloprostenol sddico) 75 microgramas

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Genestran 75 microgramas/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

R(+)-cloprostenol (como R(+)-cloprostenol sddico) 75 microgramas
Excipientes:
Clorocresol (como conservante) 1,0 mg

Uma solugdo injetavel limpida e inodora.
3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, suinos.

4. Indicac@es de utilizagéo

Bovinos:

- Inducéo da lutedlise permitindo retomar o estro e a ovulagdo em fémeas ciclicas quando administrado
durante o diestro;

- Sincronizagdo do estro (no periodo de 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas, tratadas
simultaneamente;

- Tratamento do subestro e disturbios uterinos relacionados com o funcionamento ou persisténcia de
corpo lateo (endometrite, piometra);

- Tratamento de quistos ovaricos luteinicos;

- Indugédo do aborto até ao dia 150 de gestacao;

- Expulséo de fetos mumificados;

- Indug&o do parto (dentro das duas Ultimas semanas de gestacdo).

Equinos:
- Inducdo da lutedlise em éguas com um corpo lateo funcional.

Suinos:
- Inducéo ou sincronizagdo do parto (geralmente nas 24 a 36 horas seguintes) apds o dia 113 de gestacao
(o 1° dia de gestagdo € o ultimo dia de inseminac¢do natural ou artificial).

5. Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com doencas respiratdrias ou gastrointestinais espasticas.
N&o administrar a animais gestantes, quando ndo se pretende a inducdo de aborto ou parto.
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Né&o administrar por via intravenosa.
6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Suinos: usar somente quando é conhecida de forma precisa a data de inseminacdo. Administrar no dia
113 de gestacdo, e ndo mais cedo. O medicamento veterinario administrado antes da data recomendada
pode comprometer a viabilidade e o peso dos leitbes.

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

O medicamento veterinario deve ser manuseado de forma cuidadosa para evitar a autoinje¢éo acidental
e 0 contacto direto com a pele ou membranas mucosas do utilizador. As prostaglandinas do tipo F2a
podem ser absorvidas através da pele e poderdo causar broncospasmos ou abortos. Mulheres gravidas,
mulheres em idade fértil, asméticos e pessoas com outras doencas do trato respiratorio devem manusear
0 medicamento veterinario com precaugdo. Como tal, devem usar luvas durante a administracdo do
medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e
sabdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Se ocorrer dificuldade respiratdria resultante de inalagdo acidental ou injecéo,
esta indicado um broncodilatador de rapida a¢do, por exemplo, isoprenalina ou salbutamol por inalacéo.

Gestacéo:
Né&o administrar a animais gestantes, quando nédo se pretende a indugéo de aborto ou parto.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:
A administragdo simultanea de oxitocina e cloprostenol aumenta os efeitos no utero.

Sobredosagem:
Nao existe antidoto especifico para o R(+)- cloprostenol. Em bovinos e suinos, ndo ha registo de casos

de sobredosagem. Uma sobredosagem de R(+)- cloprostenol em equinos podera provocar diarreia
transitéria, aumento da transpiracdo ao redor do pescoco e ligeira diminuicdo da temperatura corporal.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada (no pode | Inflamagao no local da injecao

ser estimada a partir dos dados Infecdo no local da injecdo *
disponiveis): Retencdo de placenta?

! Podem ocorrer infecdes anaerébias se forem introduzidas bactérias anaerébias no tecido através da
injecdo intramuscular.

2 Apbs a inducéo do parto.
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Equinos:
Frequéncia indeterminada (n&o pode | Inflamagao no local da injecao
ser estimada a partir dos dados Infecéo no local da injegdo *
disponiveis): Aumento da sudorese?
Diarreia?

! Podem ocorrer infecOes anaerdbias se forem introduzidas bactérias anaerébias no tecido através da
injecéo intramuscular.
2 Ligeira; temporariamente.

Suinos:

Frequéncia indeterminada (néo pode | Inflamagao no local da injecao

ser estimada a partir dos dados Infecéo no local da injegdo *

disponiveis):
1 Podem ocorrer infecdes anaerébias se forem introduzidas bactérias anaerébias no tecido através da
injecdo intramuscular.

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 Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do 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): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular.

Bovinos:

2,0 ml (150 pg).

Inducgdo do estro: dois dias ap6s a administracdo, recomenda-se vigilancia apertada do estro.
Sincronizag&o do estro: os animais devem ser tratados duas vezes, com um intervalo de 11 dias.

Equinos:
0,3-0,5ml (22,5 -37,5 nug).

Suinos:
0,7- 1,0 ml (52,5 - 75 ng).

A rolha néo deve ser perfurada mais de 70 vezes.
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
De forma a reduzir o risco de infe¢fes anaerdbicas, o que podera estar relacionado com as propriedades
farmacoldgicas das prostaglandinas, devem ser tomadas medidas de precaucdo para evitar a injecdo em
areas da pele contaminadas. Limpar e desinfetar os locais de injecdo antes da sua aplicag&o.
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Evitar a contaminacéo durante a administracdo do medicamento veterinario. Caso ocorra crescimento
aparente ou descoloragdo, o medicamento veterinario deve ser eliminado.

10. Intervalos de seguranca
Bovinos e equinos

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de “Exp”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias. Quando o recipiente é aberto pela
primeira vez, utilizando o prazo de validade que esta especificado neste folheto informativo, deve
assinalar-se a data na qual qualquer medicamento veterindrio remanescente no recipiente deve ser
eliminado.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

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. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

386/01/11RFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2024
Esta disponivel informac&o 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 Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Tel: +49-2536-3302-0

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Stidfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Alemanha Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :
Vetlima S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: 964 404 163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com
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