i REPUBLICA
9 PORTUGUESA av

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RUMISEAL 2,6 g suspensdo intramamaria para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada seringa intramamaria (4 g) contém:

Substancia ativa:

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g (equivalente a 1,858 g de bismuto pesado).

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Estearato de aluminio

Silica coloidal anidra

Parafina liquida

Suspensdo branca.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras na secagem).

3.2 Indicaces de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a prevengdo de novas infecdes intramamarias ao longo do periodo seco.
Em vacas consideradas provavelmente livres de mastite subclinica, 0 medicamento veterinério pode
ser utilizado isoladamente na gestao de vacas em secagem e no controlo da mastite.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em vacas lactantes (consultar secgdo 3.7).

Nao administrar o medicamento veterinario isoladamente em vacas com mastite subclinica na
secagem.

N&o administrar em vacas com mastite clinica na secagem.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

A utilizacdo do medicamento veterinario € recomendada como parte da gestdo da salde da manada
para prevenir novas infe¢bes intramamarias. A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento
veterinario tera de estar baseada no parecer clinico de um médico veterinario. Os critérios de sele¢éo
poderdo estar baseados num histérico de mastite e contagem de células somaticas em vacas
individuais, em testes reconhecidos para a detecdo de mastite subclinica, ou em amostragem
bacteriolégica.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Recomenda-se observar as vacas em secagem para detetar possiveis sinais de mastite clinica. Se uma
glandula maméria selada desenvolver mastite clinica, o selo terd de ser eliminado manualmente antes
da administracdo do respetivo tratamento antibiotico.

Para evitar contaminacdo, ndo mergulhar a seringa intramaméria em &gua. Utilize a seringa
intramamaria uma Unica vez.

Dado que este medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, para minimizar o risco
de mastite aguda devida a uma incorreta técnica de infusdo e a falta de higiene (consulte a secgéo 3.6),
é crucial seguir a técnica de administragdo assetica descrita na secgéo 3.9.

N&o administrar nenhum outro medicamento intramamario ap6s a administragdo deste medicamento
veterinario. Em vacas que possam ter mastite subclinica, 0 medicamento veterinario podera ser
utilizado apdés a administracdo, na glandula maméria infetada, de um tratamento antibiético
apropriado para vacas em secagem.

Precauces especiais a tomar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos sais de bismuto ou a parafina devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinério pode causar irritagdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele ou
os olhos.

E necessario utilizar equipamento de protecéo individual, que consiste em luvas de borracha, durante
a manipulacdo deste medicamento veterinario.

Se a irritacdo persistir, lave a zona afetada com agua abundante. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um
médico e mostre-lhe o folheto ou o rétulo.

Toalhetes: contém alcool isopropilico e podem portanto causar irritagdo cutanea e/ou ocular. Evitar o
contacto com os olhos. Evitar o contacto prolongado com a pele.

Lavar as maos ap0s a utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas leiteiras na secagem):

Muito raras Mastite aguda*
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo casos isolados):

* Estes sintomas sdo principalmente causados por uma incorreta técnica de infusdo e falta de higiene.
A importancia da técnica assética é descrita nas secc@es 3.5 e 3.9.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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 informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizac&o durante a gestacdo, a lactacdo

Gestacdo:
O medicamento veterinario ndo é absorvido apés a infusdo intramamaria. Pode ser administrado

durante a gestacéo.
Apos a paricdo, o selo pode ser ingerido pela cria. A ingestdo do medicamento veterinario pela cria é
segura e ndo produz nenhuns efeitos adversos.

Lactacéo:
N&o administrar durante a lactagdo. Se for acidentalmente utilizado numa vaca lactante, podera ser

observado um ligeiro aumento transitorio (até ao dobro) na contagem de células somaticas. Nesse caso,
o selo tera de ser retirado manualmente, ndo sendo necessarias nenhumas precaugdes adicionais.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterindrio s6 foi demonstrada com um
medicamento veterinario com cloxacilina para vacas em secagem. Consulte também seccdo 3.5
“Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo”.

3.9 Posologia e via de administracao

Utilizagdo intramamaria.

Infunda o contelido de uma seringa intramamaria do medicamento veterindrio em cada glandula
mamaria imediatamente apds a Ultima ordenha da lactacdo (na secagem). Ndo massageie o teto ou o
Ubere ap6s a infusdo do medicamento veterinario dado ser importante que o selo permanega no
préprio teto e ndo entre no Ubere. Recomenda-se comprimir a base do teto durante a aplicacéo.

Tera de se ter cuidado para ndo introduzir agentes patogénicos no teto, para reduzir o risco de mastite
pos-infusdo.

Dado que o medicamento veterinario ndo tem atividade antimicrobiana, é essencial limpar e desinfetar
meticulosamente o teto antes da infusdo com os toalhetes impregnados de alcool fornecidos com a
seringa, ou com outra técnica adequada. Os tetos devem ser limpos até ndo haver sujidade visivel no
toalhete. Os tetos devem poder secar antes da infusdo. Infunda asseticamente e tenha cuidado para
evitar a contaminacdo do bico da seringa intramamaria. Apds a infusdo, recomenda-se aplicar um
banho ou spray adequado ao teto.

Em condicOes frias, 0 medicamento veterinario pode ser aquecido até a temperatura ambiente num
espago quente sem risco de contaminacao, para facilitar a sua administragéo por seringa.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pagina 3 de 18



i REPUBLICA
9 PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

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

O dobro da dose recomendada foi administrado a vacas sem nenhuns efeitos adversos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QG52X.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A infusdo do medicamento veterinario em cada glandula mamaéria produz um selo no teto que

estabelece uma barreira fisica, imediata e duradoura, contra a entrada de bactérias capazes de causar

doencas das glandulas mamarias. Prevenindo novas infecBes intramamarias durante o periodo de
secagem, 0 medicamento veterinario também reduz por conseguinte a incidéncia de mastite clinica na
seguinte lactacéo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O subnitrato de bismuto ndo é absorvido pela glandula mamaria, mantendo-se como um selo no teto

até ser eliminado manualmente (demonstrado em vacas com periodos de secagem de até 100 dias).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o se conhecem interacdes.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como € embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira do acondicionamento primario: utilizagdo imediata.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Né&o refrigerar nem congelar.

Proteger da luz.
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5.4  Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Uma seringa intramamaria de dose Unica integralmente construida em polietileno de baixa densidade,
fechada com uma tampa de polietileno de baixa densidade, que contém 4 g de suspensdo, embalada
numa caixa de cartdo ou num recipiente de plastico com tampa. Cada embalagem inclui toalhetes
desinfetantes humedecidos com uma solucdo de &lcool isopropilico a 65% (2,4 ml/toalhete) para
limpar os tetos.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 24 seringas + 24 toalhetes.

Recipiente de plastico com 160 seringas + 160 toalhetes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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 e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bioveta a.s.

7. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1637/01/24RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/04/2024.

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

09/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 24 seringas intramamarias

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RUMISEAL 2,6 g suspensdo intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria (4 g) contém:
Substancia ativa:
Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g (equivalente a 1,858 g de bismuto pesado)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 x4 q.
Cada embalagem inclui 24 toalhetes.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras na secagem).

~

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilizagdo intramaméria.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.
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I 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois de aberto, utilizar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o refrigerar nem congelar.
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.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

I 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bioveta, a.s.

| 14. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1637/01/24RFVPT.

| 15. NUMERO DE LOTE

Lote {nUmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Recipiente plastico com tampa com 160 seringas intramamarias

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RUMISEAL 2,6 g suspensdo intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria (4 g) contém:
Substancia ativa:
Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g (equivalente a 1,858 g de bismuto pesado)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

160 x 4 g.
Cada embalagem inclui 160 toalhetes.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras na secagem).

~

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilizagdo intramamaria.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.
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I 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o refrigerar nem congelar.
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.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

I 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bioveta, a.s.

‘ 14. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1637/01/24RFVPT.

| 15. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo - seringa intramamaria 4 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RUMISEAL

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramaméria (4 g) contéem:
Substancia ativa:
Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g (equivalente a 1,858 g de bismuto pesado)

3. NUMERO DE LOTE

Lote {namero}

I 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO:

il NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RUMISEAL 2,6 g suspensdo intramamaria para bovinos

2. Composicao

Cada seringa intramaméria (4 g) contém:
Substancia ativa:
Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g (equivalente a 1,858 g de bismuto pesado)

Suspensao branca.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras na secagem).

4. Indicages de utilizagio

Para a prevengdo de novas infecdes intramamarias ao longo do periodo seco.
Em vacas consideradas provavelmente livres de mastite subclinica, o medicamento veterinario pode
ser utilizado isoladamente na gestdo de vacas em secagem e no controlo da mastite.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em vacas lactantes (consultar secgéo 6).

Ndo administrar o medicamento veterinario isoladamente em vacas com mastite subclinica na
secagem.

N&o administrar em vacas com mastite clinica na secagem.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A utilizacdo do medicamento veterinario é recomendada como parte da gestdo da salde da manada
para prevenir novas infe¢Bes intramamarias. A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento
veterinario ter& de estar baseada no parecer clinico de um médico veterinario. Os critérios de selecdo
poderdo estar baseados num histérico de mastite e contagem de células sométicas em vacas
individuais, em testes reconhecidos para a detecdo de mastite subclinica, ou em amostragem
bacterioldgica.
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Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Recomenda-se observar as vacas em secagem para detetar possiveis sinais de mastite clinica. Se uma
glandula maméria selada desenvolver mastite clinica o selo terd de ser eliminado manualmente antes
da administracdo do respetivo tratamento antibiotico.

Para evitar contaminacdo, ndo mergulhar a seringa intramamaria em 4agua. Utilize a seringa
intramamaria uma Unica vez.

Dado que este medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, para minimizar o risco
de mastite aguda devida a uma incorreta técnica de infusdo e a falta de higiene (consulte a seccao 7), €
crucial seguir a técnica de administragdo assética descrita na seccao 9.

N&o administrar nenhum outro medicamento intramamario apds a administragdo deste medicamento
veterinario.

Em vacas que possam ter mastite subclinica, 0 medicamento veterinario podera ser utilizado ap6s a
administracdo, na glandula maméria infetada, de um tratamento antibiético apropriado para vacas em
secagem.

Precaucdes especiais a tomar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos sais de bismuto ou a parafina devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele ou
os olhos.

E necessario utilizar equipamento de proteco individual, que consiste em luvas de borracha, durante
a manipulacdo deste medicamento veterinario.

Se a irritacdo persistir, lave a zona afetada com agua abundante. Se a irritacdo persistir, dirija-se a um
médico e mostre-lhe o folheto ou o rétulo.

Toalhetes: contém alcool isopropilico e podem portanto causar irritacdo cutanea e/ou ocular. Evitar o
contacto com os olhos. Evitar o contacto prolongado com a pele.

Lavar as maos apos a utilizacao.

Gestacéo:
O medicamento veterinario ndo é absorvido apés a infusdo intramamaria. Pode ser administrado

durante a gestacéo.
Apos a paricdo, o selo pode ser ingerido pela cria. A ingestdo do medicamento veterinario pela cria é
segura e ndo produz nenhuns efeitos adversos.

Lactacéo:
Né&o administrar durante a lactacdo. Se for acidentalmente utilizado numa vaca lactante, podera ser

observado um ligeiro aumento transitorio (até ao dobro) na contagem de células somaticas. Nesse caso,
o selo tera de ser retirado manualmente, ndo sendo necessérias nenhumas precaucoes adicionais.

InteracGes com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com um
medicamento veterindrio com cloxacilina para vacas em secagem. Consulte também seccdo 6
“Precaugdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo”.

Sobredosagem:
O dobro da dose recomendada foi administrado a vacas sem nenhuns efeitos adversos.

Incompatibilidades principais:
Né&o se conhecem interacdes.
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7. Eventos adversos

Bovinos (vacas leiteiras na secagem):

Muito raras Mastite aguda*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo casos isolados):

* Estes sintomas sdo principalmente causados por uma incorreta técnica de infusdo e falta de higiene.
A importancia da técnica assética é descrita nas sec¢Bes 6 e 9.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do 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 Autorizacdo de
Introdugcdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracio
Utilizagdo intramaméria.

Infunda o conteldo de uma seringa intramamaria do medicamento veterinario em cada glandula
mamaria imediatamente apds a Ultima ordenha da lactacdo (na secagem). Ndo massageie o teto ou o
Ubere apods a infusdo do medicamento dado ser importante que o selo permaneca no préprio teto e ndo
entre no Ubere. Recomenda-se comprimir a base do teto durante a aplicacéo.

9. Instrugdes com vista a uma administragio correta

Teréa de se ter cuidado para ndo introduzir agentes patogénicos no teto para reduzir o risco de mastite
pos-infusdo.

Dado que o medicamento veterinario ndo tem atividade antimicrobiana, é essencial limpar e desinfetar
meticulosamente o teto antes da infusdo com os toalhetes impregnados de alcool fornecidos com a
seringa, ou com outra técnica adequada. Os tetos devem ser limpos até ndo haver sujidade visivel no
toalhete. Os tetos devem poder secar antes da infusdo. Infunda asseticamente e tenha cuidado para
evitar a contaminacdo do bico da seringa intramamaria. Apds a infusdo, recomenda-se aplicar um
banho ou spray adequado ao teto.

Em condicOes frias, 0 medicamento veterinario pode ser aquecido até a temperatura ambiente num
espago quente sem risco de contaminacao, para facilitar a sua administragéo por seringa.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.
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11. Precaucdes especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Na&o refrigerar nem congelar.
Proteger da luz.
Prazo de validade apds a abertura inicial do acondicionamento primério: utilizacdo imediata.

N&o utilizar este medicamento veterinario ap6s o fim do prazo de validade indicado na embalagem a
seguir a: Exp. O prazo de validade refere-se ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em questdo. Estas medidas ajudam a proteger o meio ambiente.

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

13. Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanho das embalagens
AIM n.° 1637/01/24RFVPT

Tamanhos de embalagem;
Caixa de cartdo com 24 seringas + 24 toalhetes.
Recipiente de plastico com 160 seringas + 160 toalhetes

Cada embalagem inclui toalhetes desinfetantes humedecidos com uma solugdo de alcool isopropilico
a 65% (2,4 ml/toalhete) para limpar os tetos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

15. Data da ultima revisao do folheto informativo
09/2024
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bioveta, a.s., Komenskeho 212/12, 683 23 lvanovice na Hané, Chéquia

Tel.: +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A. (Portugal)

Telefone: 00351 96 694 05 91

Endereco eletronico: farmacovigilanciavet@univete.pt

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