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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:
Substancia activa:
Hiclato de doxiciclina........c.cccccevervennene 500 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral homogéneo de cor amarelada a esbranquicada

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

4.2  IndicacOes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes do tracto respiratorio em bovinos, suinos e aves causadas por microrganismos
susceptiveis a doxiciclina.

Vitelos
Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella multocida spp, Streptococcus spp,
Corynebacterium pyogenes, Haemophilus somnus e Mycoplasma spp.

Suinos

Rinite atréfica causada por Pasteurella haemolytica e Bordetella bronchiseptica; broncopneumonia
causada por P.multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia causada por
Haemophilus pleuropneumoniae.

Frangos
InfeccGes do tracto respiratério causadas por Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarum e Bordetella avium; enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium
colinum.

4.3 Contra-indicactes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou a qualquer outra substancia do
grupo das tetraciclinas.
N&o administrar e em caso de resisténcia conhecida as tetraciclinas.
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4.4  Adverténcias especiais
N&o hé referéncia.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da susceptibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se fortemente a realizacdo de testes de susceptibilidade dos microrganismos isolados a
partir das aves doentes da exploragéo.

Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as tetraciclinas em E. coli isolada a partir de
frangos. Por conseguinte, 0 medicamento deve ser utilizado para o tratamento de infec¢des causadas
por E. coli apenas depois da realizacdo de testes de susceptibilidade.

Dado que a erradicacdo dos agentes patogénicos alvo pode ndo ser conseguida, a medicacao deve ser
combinada com boas praticas de maneio, p. ex. boa higiene, ventilacdo apropriada, evitar a
sobrepopulacao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Durante a preparagdo e administragdo da agua de bebida medicada, deverd ser evitado o contacto do
medicamento veterinario com a pele e a inalacdo de particulas de p6. Utilizar luvas impermeaveis (ex.:
borracha ou latex) e uma mascara antip6 apropriada (ex.: mascara respiratoria descartavel de acordo com o
Padrdo Europeu EN 149) quando administrar o medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos ou pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua limpa e se
ocorrer irritacdo, procurar ajuda médica. Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apos
manipulacdo do medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas ap6s exposi¢do tais como rash cutaneo,
deverd procurar ajuda médica e mostrar este aviso ao médico. Inchaco da face, labios ou olhos, ou
dificuldade de respiracdo sdo sintomas mais graves e requerem ajuda médica urgente. N&o fumar, comer ou
beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Como com todas as tetraciclinas, efeitos colaterais foram observados, como distarbios gastrointestinais e,
menos comumente, reacoes alérgicas e de fotossensibilidade.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

N&o administrar a aves poedeiras e em animais produtores de leite para consumo humano.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar juntamente com antibioticos bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).

A absorc¢do da doxiciclina pode ficar diminuida na presenca de elevadas quantidades de célcio, ferro,

magnésio ou aluminio na dieta. Nao administrar juntamente com antiacidos, caulino e preparagdes contendo
ferro.
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4.9 Posologia e via de administracao

Posologia:

Para vitelos, suinos e frangos: 10 mg de hiclato de doxiciclina/kg de peso corporal/dia, correspondendo
a 20 mg de Pulmodox 50 P.O.S.p6 oral por kg de peso corporal, durante 3 a 5 dias consecutivos.
Administracdo: a administrar com a agua de bebida.

A quantidade diaria exata de p6 oral com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem
tratados deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

.. mg de Pulmodox 50 X peso corporal médio | = ... mg de Pulmodox
P.O.S. po oral/kg de (kg) dos vitelos suinos e | 50 P.O.S. p6 oral por |
peso corporal/dia frangos a tratar de agua de beber
Consumo médio diario de agua (l) por vitelos suinos e frangos

A ingestdo de agua medicamentada depende do estado clinico dos vitelos suinos e frangos. Para obter a
dosagem correta, a concentragcdo na dgua de beber podera ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de utilizagéo
de embalagens nao inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida de modo a que
todo o medicamento seja consumido em 24 horas. A adgua de bebida medicada deve ser preparada de
novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparacdo de uma primeira solugdo concentrada — de
aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de agua de bebida — a ser posteriormente
diluida até as concentraces terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa a solu¢do concentrada,
pode ser utlizado um dispositivo de medicacao proporcional de agua.

A é4gua de bebida medicada deve ser preparada diariamente.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o referida.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Este medicamento ndo deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo humano nem a
animais produtores de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico (tetraciclinas).
Cddigo ATCVet: QJI01AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario é um p6 homogéneo de cor amarelada a esbranquigada, solivel em &gua e
contém como principio activo o hiclato de doxiciclina.
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A doxiciclina é um antibi6tico pertendente ao grupo das tetraciclinas, com uma accéo bacteriostatica
contra bactérias gram-positivas e gram negativas, espiroquetas, leptoespiras, actinomicetes, ricketsias,
micoplasmas e bedsonias.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina é rapida e quase totalmente absorvida a partir do tracto gastrointestinal depois da

administracdo por via oral. A sua absorcdo ndo é afectada pela presenca de catides bivalentes, entre
eles, os iGes de calcio. Por conseguinte, pode ser administrado no alimento ou no leite.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico
Lactose g.b.p

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento para uso veterinario ndo devera ser misturado
com outros medicamentos para uso veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap@s incorporacdo na agua da bebida: 24 horas.

Prazo de validade apds incorporagdo no leite de substitui¢do: uso imediato.

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C). Conservar ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de polietileno (branco pigmentado) contendo 100, 200, 500 e 1000 g de po, fechados com
tampa roscada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminag¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
VIRBAC

lere avenue 2065 m — L.1.D.

06516 Carros Cedex

Franca

Tel.: +33(0)492087304

Fax: +33(0)49208 7708

e-mail: dar@virbac.fr

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

51611

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO
22/03/2006/ 24/09/2013
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2024
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis3do do texto em dezembro 2024
Pagina 7 de 17



Diregao Geral
de Alimentaciio
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d g a V

AGRICULTURA E PESCAS

A. ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis3do do texto em dezembro 2024
Pagina 8 de 17



Q REPUBLICA
£~ PORTUGUESA aV

de Alimentacio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

TEXTO PARA ROTULAGEM (OU CARTONAGEM)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:

Substancia activa: hiclato de doxiciclina ................... 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Po oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco contendo 100 g (ou frasco contendo 200 g ou frasco contendo 500 g ou frasco contendo 1000 g).

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecgdes do tracto respiratdrio em bovinos, suinos e aves causadas por microrganismos
susceptiveis a doxiciclina.

Vitelos
Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella multocida spp, Streptococcus spp,
Corynebacterium pyogenes, Haemophilus somnus e Mycoplasma spp.

Suinos

Rinite atréfica causada por Pasteurella haemolytica e Bordetella bronchiseptica; broncopneumonia
causada por P.multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia causada por
Haemophilus pleuropneumoniae.

Frangos
InfeccBes do tracto respiratério causadas por Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarum e Bordetella avium; enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium
colinum.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis3do do texto em dezembro 2024
Pagina 9 de 17



@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA aV

de Alimentacio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Este medicamento ndo deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo humano nem a
animais produtores de leite para consumo humano.
9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade ap0s incorporacao na dgua da bebida: 24 horas.

Prazo de validade apds incorporagdo no leite de substitui¢do: uso imediato.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura ambiente (15-25 °C). Conservar ao abrigo da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS

AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
USO VETERINARIO
(fundo verde) (obrigatorio

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

lére avenue 2065 m — L.I.D.

06516 Carros Cedex

Franca

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

N° de AIM: 51611

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nlmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml)
DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos.
2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada grama contém:
Substancia activa: hiclato de doxiciclina..................... 500 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES
Po oral.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral para administrar com a 4gua de bebida.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Este medicamento ndo deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo humano nem a
animais produtores de leite para consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

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

51661

9.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

(fundo verde) (obrigatorio)
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FOLHETO INFORMATIVO

Pulmodox 50 P.O.S. pé oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VIRBAC

lére avenue 2065 m — L.1.D.
06516 Carros Cedex

Franca

Fabricante Responsavel pela libertacdo de lote:

FC France SAS

8 rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada grama contém:
Substancia activa:
Hiclato de doxiciclina............cccevevennene 500 mg

Excipientes:
Acido citrico (anidro)
Lactose g.b.p.

4.  INDICACOES

Tratamento de infeccOes do tracto respiratério em bovinos, suinos e aves causadas por microrganismos
susceptiveis a doxiciclina.

Vitelos
Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella multocida spp, Streptococcus spp,
Corynebacterium pyogenes, Haemophilus somnus e Mycoplasma spp.

Suinos
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Rinite atrofica causada por Pasteurella haemolytica e Bordetella
bronchiseptica; broncopneumonia causada por P.multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma
hyorhinis; pleuropneumonia causada por Haemophilus pleuropneumoniae.

Frangos
InfeccBes do tracto respiratério causadas por Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarum e Bordetella avium; enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium
colinum.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou a qualquer outra substancia do
grupo das tetraciclinas.
N&o administrar e em caso de resisténcia conhecida as tetraciclinas.

6. REACCOES ADVERSAS

Como com todas as tetraciclinas, efeitos colaterais foram observados, como distlrbios gastrointestinais e,
menos comumente, reacOes alérgicas e de fotossensibilidade.

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 veterinério.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Posologia:

Para vitelos, suinos e frangos : 10 mg de hiclato de doxiciclina/kg de peso corporal/dia, correspondendo
a 20 mg de Pulmodox 50 P.O.S.p6 oral por kg de peso corporal, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Administracdo: a administrar com a agua de bebida.

A quantidade diaria exata de p6 oral com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem
tratados deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

.. mg de Pulmodox 50 X peso corporal médio | = ... mg de Pulmodox
P.O.S. po oral/kg de (kg) das vitelos suinos e | 50 P.O.S. p6 oral por |
peso corporal/dia frangos a tratar de &gua de beber
Consumo médio diério de &gua () por vitelos suinos e frangos

A ingestdo de agua medicamentada depende do estado clinico dos vitelos suinos e frangos. Para obter a
dosagem correta, a concentracao na agua de beber podera ter de ser ajustada.
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Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de utilizagéo
de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida de modo a que
todo o medicamento seja consumido em 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de
novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparacdo de uma primeira solucdo concentrada — de
aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de agua de bebida — a ser posteriormente
diluida até as concentracOes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa a solugdo concentrada,
pode ser utlizado um dispositivo de medicacdo proporcional de agua.

A é4gua de bebida medicada deve ser preparada diariamente.

9. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Este medicamento ndo deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo humano nem a
animais produtores de leite para consumo humano.
10. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C). Conservar ao abrigo da luz.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade apds incorporagdo na agua da bebida: 24 horas.
Prazo de validade apds incorporagdo no leite de substitui¢do: uso imediato.

11. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie -alvo
N&o ha referéncia.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a variabilidade (temporal, geogréfica) da susceptibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se fortemente a realizacdo de testes de susceptibilidade dos microrganismos isolados a
partir das aves doentes da exploracéo.

Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as tetraciclinas em E. coli isolada a partir de
frangos. Por conseguinte, o medicamento deve ser utilizado para o tratamento de infecgdes causadas
por E. coli apenas depois da realizacdo de testes de susceptibilidade.

Dado que a erradicacdo dos agentes patogénicos alvo pode nado ser conseguida, a medicacdo deve ser
combinada com boas préaticas de maneio, p. ex. boa higiene, ventilagdo apropriada, evitar a
sobrepopulacao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.
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Durante a preparacdo e administracdo da &gua de bebida medicada, deverd ser evitado o contacto do
medicamento veterinario com a pele e a inalacdo de particulas de pd. Utilizar luvas impermeéaveis (ex.:
borracha ou latex) e uma mascara antipd apropriada (ex.: méscara respiratéria descartavel de acordo com o
Padrdo Europeu EN 149) quando administrar o medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos ou pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua limpa e se
ocorrer irritacdo, procurar ajuda médica. Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apos
manipulacdo do medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas ap0s exposicao tais como rash cutaneo,
deverd procurar ajuda médica e mostrar este aviso ao médico. Inchaco da face, labios ou olhos, ou
dificuldade de respiracdo sdo sintomas mais graves e requerem ajuda médica urgente. N&o fumar, comer ou
beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar a aves poedeiras e em animais produtores de leite para consumo humano.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar juntamente com antibi6ticos bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).

A absorc¢do da doxiciclina pode ficar diminuida na presenca de elevadas quantidades de célcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta. Nao administrar juntamente com antidcidos, caulino e preparagdes contendo
ferro.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o referida.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento para uso veterinario ndo devera ser misturado
com outros medicamentos para uso veterinario.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2024
14. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Apresentac0es
Caixas com 1 frasco contendo 100 g, 200 g, 500 g ou 1000 g de pd

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

N° de AIM
51611
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