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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tralieve 50 mg/ml solucdo injetavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Tramadol 43,9 mg

(equivalente a 50 mg de cloridrato de tramadol)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Alcool benzilico (E1519)

10 mg

Acetato de sodio tri-hidratado

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solug&o limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para diminuicéo da dor pds-operatoria ligeira.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com epilepsia.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar juntamente com antidepressores triciclicos, inibidores da monoamina oxidase e

inibidores da recaptacdo da serotonina.

3.4 Adverténcias especiais

Os efeitos analgésicos do cloridrato de tramadol podem ser variaveis. Pensa-se que este facto é devido
as diferencas individuais do metabolismo do medicamento veterinario no seu principal metabolito
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ativo O-desmetiltramadol. Em alguns cées (ndo respondedores), isto pode resultar no medicamento
veterinario ndo proporcionar analgesia. Por conseguinte, 0s caes devem ser monitorizados
regularmente para assegurar a eficacia suficiente.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaucdo a cdes com insuficiéncia renal ou hepética. Em cdes com insuficiéncia
hepética, o metabolismo do tramadol nos metabolitos ativos pode estar diminuido, o que podera
reduzir a eficcia do medicamento veterinario. Como um dos metabolitos ativos do tramadol é
excretado por via renal, o esquema posolégico utilizado poderé ter de ser ajustado em cdes com
insuficiéncia renal. As funcdes renal e hepéatica devem ser monitorizadas quando se utiliza este
medicamento. Ver também a sec¢do 3.8.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tramadol ou a algum dos excipientes devem evitar 0
contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele e
olhos. Lavar as maos depois de administrar. Em caso de exposic¢do acidental dos olhos, lavar com dgua
limpa.

Néo esta disponivel evidéncia adequada sobre a seguranca do tramadol na gestacdo humana. Por
conseguinte, as mulheres gravidas e as mulheres com potencial para engravidar devem tomar extremo
cuidado quando manuseiam este medicamento veterinario e, no caso de exposicéo, consultar
imediatamente um médico.

O tramadol pode causar nauseas e tonturas apés a autoinjecdo acidental. Se desenvolver sintomas ap6s
exposicdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo. Contudo, NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Raros Reac0es de hipersensibilidade*
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros VoOmitos, nauseas

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

*Q tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter as respetivas informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

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

Gestacéo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos néo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, fetotoxicos, maternotoxicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

adversos no desenvolvimento peri e pds-natal da descendéncia.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade:

Em estudos de laboratorio efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos, a utilizacao de tramadol em
doses terapéuticas ndo afetou adversamente o desempenho reprodutivo e a fertilidade em machos e
fémeas.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administracdo concomitante do medicamento veterinario com depressores do sistema nervoso
central pode potenciar efeitos depressores do SNC e do sistema respiratério.

Quando o medicamento veterinario é administrado conjuntamente com medicamentos veterinarios
com efeito sedativo, a duragdo da sedacdo pode aumentar.

O tramadol pode induzir convulsdes e aumentar o efeito de medicamentos que diminuem o limiar
convulsivo.

Os medicamentos veterinarios que inibem (p. ex., cimetidina e eritromicina) ou induzem (p. ex.,
carbamazepina) o metabolismo mediado pelo CYP450, podem interferir com o efeito analgésico do
tramadol. A relevancia clinica destas interacfes ndo foi estudada em cées.

Ver também a secg¢do 3.3.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via intramuscular ou intravenosa.

2—4 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal, correspondendo a 0,04—0,08 ml do
medicamento veterinario por kg de peso corporal. Podem administrar-se doses repetidas em intervalos
de 6 a 8 horas (3-4 vezes por dia). A dose didria maxima recomendada é de 16 mg/kg.

A administragdo intravenosa tem de ser efetuada muito lentamente.

Como a resposta individual ao tramadol é variavel e depende em parte da dose, da idade do paciente,
de diferencas individuais da sensibilidade a dor e do estado geral, 0 esquema posologico 6timo deve
ser adaptado individualmente utilizando os intervalos de dose e de repeti¢do do tratamento acima
mencionados. No caso de o medicamento veterinario ndo conseguir proporcionar a analgesia adequada
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30 minutos ap6s a administracdo ou durante o periodo de qualquer intervalo planeado para repeticao
do tratamento, devera utilizar-se um analgésico alternativo adequado.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

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

Em casos de intoxicagcdo com tramadol, é provavel que ocorram sintomas semelhantes aos que foram
observados com outros analgésicos de acao central (opioides). Estes incluem, em particular, miose,
vomitos, colapso cardiovascular, perturbac6es da consciéncia incluindo coma, convulsées e depresséo
respiratéria, incluindo paragem respiratoria.

Medidas gerais de emergéncia: manutencdo de uma via aérea acessivel; suporte da fun¢éo cardiaca e
respiratéria dependendo dos sintomas. O antidoto para a depressao respiratdria é a naloxona. Contudo,
a decisdo de utilizar naloxona no caso de uma sobredosagem deve ser tomada ap6s uma avaliagdo da
relacdo beneficio/risco do individuo dado que pode reverter parcialmente alguns dos outros efeitos do
tramadol e pode aumentar o risco de convulsGes, embora 0s dados sobre estas sejam contraditorios. No
caso de convulsbes, administrar diazepam.

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

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QNO02AX02

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O tramadol é um analgésico de acdo central com um modo de acdo complexo que é exercido pelos
seus dois enantiomeros e pelo metabolito principal, e envolve os recetores dos opioides, da
norepinefrina e da serotonina. O enantiomero (+) do tramadol inibe a capta¢do da serotonina. O
enantiomero (-) do tramadol inibe a recaptacdo da norepinefrina. O metabolito -desmetiltramadol tem
uma maior afinidade para os recetores dos opioides .

Ao contrario da morfina, o tramadol ndo tem efeitos depressores sobre a respiracdo num amplo
intervalo de doses analgésicas. Do mesmo modo, ndo afeta a motilidade gastrointestinal. Os efeitos
sobre o sistema cardiovascular tendem a ser ligeiros. A poténcia analgésica do tramadol varia entre
cerca de 1/10 a 1/6 da poténcia da morfina.

No ser humano, as diferencas genotipicas resultam em até 10% de individuos que s&o ndo
respondedores ao cloridrato de tramadol. Nestes individuos, o efeito analgésico do tramadol esta

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2024
Pagina 5 de 18



&3l REPUBLICA
PORTUGUESA

d Direcao Geral
—_— de Alimentagéio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

diminuido ou ausente. Sabe-se que existe um fenémeno semelhante em cées, contudo a percentagem
de cées afetados ndo é conhecida.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo intramuscular, a absorcéo é quase total, com uma biodisponibilidade de 92%. A
ligacdo as proteinas é moderada (15%). O tramadol é metabolizado no figado por desmetilagdo
mediada pelo citocromo P450 seguida de conjugagdo com o &cido glucorénico. A eliminacdo ocorre
principalmente através dos rins, com uma semivida de eliminacgéo de cerca de 0,5-2 horas.

5. INFORMAGOES 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: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro Tipo | transparente, fechados com uma rolha de borracha
bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de cartao.

Tamanhos de embalagens:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Embalagem multipla com 6 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem multipla com 6 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Embalagem mdaltipla com 6 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 50 ml
Embalagem maltipla com 10 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem maltipla com 10 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Embalagem multipla com 10 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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.
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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

Le Vet. Beheer B.V.

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

1156/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

14 de dezembro de 2017.

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2024

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}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tralieve 50 mg/ml solucdo injetavel

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Tramadol 43,9 mg
(equivalente a 50 mg de cloridrato de tramadol)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 210 ml
1x20ml
1 x50 ml
6 x 10 ml
6 x 20 ml
6 x 50 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "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

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1156/01/17DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

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

Frascos para injetaveis de vidro de 10, 20 ou 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tralieve

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de tramadol 50 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Tralieve 50 mg/ml solucdo injetavel para cées

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Tramadol 43,9 mg

(equivalente a 50 mg de cloridrato de tramadol)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Solucéo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. IndicacOes de utilizagéo

Para diminuicéo da dor pés-operatoria ligeira.

5) Contraindicacdes

Né&o administrar a animais com epilepsia.

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

N&o administrar conjuntamente com antidepressores triciclicos, inibidores da monoamina oxidase e
inibidores da recaptacdo da serotonina.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os efeitos analgésicos do cloridrato de tramadol podem ser varidveis. Pensa-se que este facto € devido
as diferencas individuais do metabolismo do farmaco no seu principal metabolito ativo
O-desmetiltramadol. Em alguns cées (ndo respondedores), isto pode resultar no medicamento
veterinario ndo proporcionar analgesia. Por conseguinte, os cdes devem ser monitorizados
regularmente para assegurar a eficacia suficiente.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaucéo a cdes com insuficiéncia renal ou hepética. Em cdes com insuficiéncia
hepética, 0 metabolismo do tramadol nos metabolitos ativos pode estar diminuido, o que podera
reduzir a eficacia do medicamento veterinario. Como um dos metabolitos ativos do tramadol é
excretado por via renal, o esquema posolégico utilizado poderé ter de ser ajustado em cdes com
insuficiéncia renal. As funcGes renal e hepética devem ser monitorizadas quando se utiliza este
medicamento veterinario. Ver também a seccéo sobre interacoes.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tramadol ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele e
olhos. Lavar as méos depois de administrar. Em caso de exposi¢do acidental dos olhos, lavar com agua
limpa.

N&o esta disponivel evidéncia adequada sobre a seguranca do tramadol na gestacdo humana. Por
conseguinte, as mulheres gravidas e as mulheres com potencial para engravidar devem tomar extremo
cuidado quando manuseiam este medicamento veterinario e, no caso de exposicao, consultar
imediatamente um médico.

O tramadol pode causar nauseas e tonturas apos a autoinje¢éo acidental. Se desenvolver sintomas apos
exposicao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo. Contudo, NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedacio.

Gestacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, fetotoxicos, maternotdxicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

adversos no desenvolvimento peri e pds-natal da descendéncia.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade:

Em estudos de laboratdrio efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos, a utiliza¢do de tramadol em
doses terapéuticas nao afetou adversamente o desempenho reprodutivo e a fertilidade em machos e
fémeas.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A administragdo concomitante do medicamento veterinario com depressores do sistema nervoso
central pode potenciar efeitos depressores do SNC e do sistema respiratério.

Quando o medicamento veterinario é administrado conjuntamente com medicamentos veterinarios
com efeito sedativo, a duracdo da sedagédo pode aumentar.

O tramadol pode induzir convulsdes e aumentar o efeito de medicamentos que diminuem o limiar
convulsivo.
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Os medicamentos que inibem (p. ex., cimetidina e eritromicina) ou induzem (p. ex., carbamazepina) o
metabolismo mediado pelo CYP450, podem interferir com o efeito analgésico do tramadol. A
relevancia clinica destas interaces ndo foi estudada em caes.

Ver também a seccéo “Contraindicacfes”.

Sobredosagem:
Em casos de intoxicagdo com tramadol, é provavel que ocorram sintomas semelhantes aos que foram

observados com outros analgésicos de acdo central (opioides). Estes incluem, em particular, miose,
vémitos, colapso cardiovascular, perturbagdes da consciéncia incluindo coma, convulsdes e depressao
respiratoria, incluindo paragem respiratoria.

Medidas gerais de emergéncia: manutencdo de uma via aérea acessivel; suporte da fungéo cardiaca e
respiratéria dependendo dos sintomas. O antidoto para a depressao respiratdria é a naloxona. Contudo,
a decisdo de utilizar naloxona no caso de uma sobredosagem deve ser tomada ap6s uma avaliagdo da
relacdo beneficio/risco do individuo dado que pode reverter parcialmente alguns dos outros efeitos do
tramadol e pode aumentar o risco de convulsGes, embora 0s dados sobre estas sejam contraditorios. No
caso de convulsdes, administrar diazepam.

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

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Raros Reac0es de hipersensibilidade*
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros VoOmitos, nauseas

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

*Q tratamento deve ser interrompido.

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

Via intramuscular ou intravenosa.
2—4 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal, correspondendo a 0,04—0,08 ml do
medicamento veterinario por kg de peso corporal.
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Podem administrar-se doses repetidas em intervalos de 6 a 8 horas (3-4 vezes por dia). A dose diaria
méxima recomendada é de 16 mg/kg.

A administracdo intravenosa tem de ser efetuada muito lentamente.

Como a resposta individual ao tramadol é varidvel e depende em parte da dose, da idade do paciente,
de diferencas individuais da sensibilidade a dor e do estado geral, 0 esquema posoldgico étimo deve
ser adaptado individualmente utilizando os intervalos de dose e de repetigdo do tratamento acima
mencionados. No caso de 0 medicamento veterinario ndo conseguir proporcionar a analgesia adequada
30 minutos apo6s a administracdo ou durante o periodo de qualquer intervalo planeado para repeticao
do tratamento, devera utilizar-se um analgésico alternativo adequado.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

N&o existentes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.

12. Precaucdes 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
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1156/01/17DFVPT

Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou 50 ml.

Embalagem multipla com 6 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou
50 ml.

Embalagem multipla com 10 caixas, cada uma contendo 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou
50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

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

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

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

17. Outras informac6es

MVG
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