Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em janeiro 2025
Pagina 1 de 20



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imizol 85 mg/ml solucgdo injetavel para bovinos, cavalos e cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Imidocarb 85,00 mg
(como dipropionato de Imidocarb 121,15 mg)
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido propidnico (para ajuste de pH)

Agua para injetaveis

Soluc¢éo aquosa limpida de cor ambar palido.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, cavalos ndo destinados ao consumo humano e cées.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento e prevencdo da piroplasmose (Babesia spp.) em bovinos.
Para o tratamento da anaplasmose (Anaplasma spp.) em bovinos.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia spp.) em cées.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia sp. e Theileria sp.) em cavalos.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em burros e mulas.

N&o administrar a cavalos com idade inferior a 1 ano.

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

Nao existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
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Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o administrar por via intravenosa.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel. Ndo exceder a dose recomendada.

No caso de bovinos que tenham sido vacinados contra a babesiose ou anaplasmose, este medicamento
veterinario ndo deve ser administrado nas quatro semanas apds a vacinagdo, exceto nos casos em que a
reacdo pos-vacinal seja excessiva. Nestes casos, 0 medicamento veterinario pode ser administrado para
controlar a sintomatologia.

Em cdes com comprometimento pulmonar, hepatico ou renal, administrar apenas em conformidade com
a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

As pessoas que tenham sido aconselhadas pelo médico a ndo contactarem com substancias que
apresentem atividade anti-colinesterase, ndo devem manipular este medicamento veterinario.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente
com &gua.

Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de prote¢do
individual constituido por luvas impermeaveis.

Caso apresente sinais de reacdo adversa indicadores de atividade anti-colinesterase, tais como dor de
cabeca, visdo turva, hipersalivagdo, dor abdominal, midriase, tremores musculares, vomitos e diarreia,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de derrame ou contacto acidental, lavar imediatamente com bastante agua.

Né&o comer, beber ou fumar durante a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Céo:

Muito raros Alteracdes colinérgicas (p.e. Hipersalivacéo, Colicas,
Vomitos, Diarreia, Tremores, Convulsdes, Inquietacao,

<1 ani L
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Taquicardia, Tosse, Prostracio)®

incluindo notificacdes isoladas):
Reacéo no local de injecéo;
Anafilaxia®;
Desconforto.

! sintomas podem ser aliviados com a administracéo de sulfato de atropina
2 pode ser fatal
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Bovino, Cavalo:

Muito raros Alteraces colinérgicas (p.e. Hipersalivacao, Colicas,
Diarreia, Tremores, Convulsdes, Inquietacdo, Taquicardia,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Tosse, Hiperidrose, Prostracio):

incluindo notificacdes isoladas):
Reacéo no local de injecéo;
Anafilaxia?;
Desconforto.

! sintomas podem ser aliviados com a administracéo de sulfato de atropina
2 pode ser fatal

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o administrar com inibidores da colinesterase.

3.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterindrio pode ser administrado por injecdo subcutdnea ou intramuscular. A
administracdo subcutanea, por cima do ombro, é recomendada em bovinos e cées.

A administragdo intramuscular é recomendada em cavalos.

Cées:

Tratamento da babesiose:

Administrar, por via subcutanea, 4 - 5 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047 - 0,058 ml de
Imizol/kg peso corporal) em dose Unica.

Bovinos:

Profilaxia da babesiose:

Para administracdo a animais que estiveram expostos & infecdo ou aquando da mudanga de bovinos
suscetiveis para um local onde existe Babesia.

Todo o efetivo deve ser tratado para se conferir protecéo.

O medicamento veterinario fornece prote¢do durante um periodo até quatro semanas, dependendo da
gravidade do risco de contagio. Durante este periodo, a imunidade é estabelecida consoante o risco.
Administrar, por via subcutanea, 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml de Imizol/kg peso
corporal) em dose Unica.
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Tratamento da babesiose:
Administrar, por via subcutanea, 1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,014 ml de Imizol/kg peso
corporal) em dose Unica.

Tratamento da anaplasmose:
Administrar, por via subcutanea, 2,1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,025 ml de Imizol/kg peso
corporal) em dose Unica.

Cavalos:

Tratamento da babesiose por Babesia caballi:

Administrar, por via intramuscular, 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml de Imizol/kg peso
corporal) uma vez por dia, durante 2 dias consecutivos.

Tratamento da theileriose por Theileria (Babesia) equi:
Administrar, por via intramuscular, 4 a 5 injecdes de 4 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047 ml
de Imizol/kg peso corporal), em intervalos de 72 horas.

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

Apos a administracdo de 1,75 vezes a dose recomendada, sdo observados sinais caracteristicos de

atividade colinérgica.

A sobredosagem é tratada com sulfato de atropina.

A administracdo de cinco vezes a dose recomendada pode resultar na morte do animal.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes 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:

Carne e visceras: 213 dias.

Leite: 6 dias (12 ordenhas).

Cavalos:

N&o administrar a cavalos destinados ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP51EX01

4.2  Propriedades farmacodinadmicas

O dipropionato de imidocarb € uma carbanilida substituida, usada como tratamento antiprotozoario para

0 tratamento da Babesia spp.
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O mecanismo de agdo do dipropionato de imidocarb é pouco conhecido. Ao que tudo indica, o
imidocarb atua diretamente no parasita, causando alteracdo no nimero e tamanho dos nucleos e
morfologia do citoplasma (vacuolizagdo). A atividade antiprotozodria deve-se a acdo da carbanilida na
glicdlise do parasita. A interferéncia na glicolise é caracteristica desta classe farmacoldgica de
compostos que originam hipoglicémia no hospedeiro. A Babesia tal como outros parasitas,
nomeadamente tripanossomas, dependem dos niveis de glicose do hospedeiro para realizarem a
glicolise aerdbica. Ocorre também um efeito de bloqueio seletivo na replicagdo do ADN.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Tém sido efetuados estudos farmacocinéticos com o dipropionato de imidocarb que demonstram que
esta substancia ativa tem uma duracdo prolongada de acdo, resultante da sua ligagdo as proteinas
plasmaticas e tecidulares.

O dipropionato de imidocarb é pouco absorvido quando administrado por via oral. Estudos em
murganhos, cdes e simios demonstram que o rim e figado sdo os drgdos-alvo, tendo esta substancia
maior afinidade para o rim nos ratos e para o figado nos cées.

Um estudo efetuado em bovinos ndo produtores de leite, aos quais se administrou por via subcuténea
imidocarb marcado radioativamente a uma taxa de dosagem de 3 mg/kg de peso corporal, mostrou que
o dipropionato de imidocarb é lentamente excretado e que 10 dias apds a administracdo de uma dose
baixa, menos de metade da dose tinha sido excretada. A excrecdo urinaria é a via de eliminagdo mais
importante. Os niveis sanguineos atingiram picos no valor médio de 1,3 ppm-equivalentes uma hora
apos administracdo. Os niveis no leite atingiram picos no valor médio de 0,37 ppm-equivalentes de
dipropionato de imidocarb 24 horas ap6s a administracdo e em seguida decresceram, apresentando uma
semivida de cerca de 24 horas. A totalidade do composto excretado € composto inicial.

Um outro estudo demonstrou que o dipropionato de imidocarb é capaz de atravessar a barreira
placentéria.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3  Precaugdes especiais de conservacgéo

N&o conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro &mbar (Tipo I) de 10 ou 100 ml, fechados com tampa de borracha de clorobutilo azul
e selados com capsula de aluminio verde, ou fechados com uma tampa de borracha de bromobutilo
cinzenta, revestida por um filme de fluoropolimero e selado com uma capsula de aluminio tipo “flip-
off” com tampa verde de polipropileno.
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Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml ou 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

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

710/01/13NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16/11/1983

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

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imizol 85 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Imidocarb 85,00 mg
(como dipropionato de Imidocarb 121,15 mg)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos ndo destinados ao consumo humano e caes.

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administragdo subcutanea e intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 213 dias
Leite: 6 dias (12 ordenhas)

Cavalos:
DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Né&o administrar a cavalos destinados ao consumo humano.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 710/01/13NFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCOS DE VIDRO (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imizol 85 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Imidocarb 85,00 mg
(como dipropionato de Imidocarb 121,15 mg)
100 ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos ndo destinados ao consumo humano e caes

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo subcutanea e intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos:
Carne e visceras: 213 dias
Leite: 6 dias (12 ordenhas)

Cavalos:
N&o administrar a cavalos destinados ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

/9. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO (10 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imizol 85 mg/ml solugdo injetavel

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Imidocarb 85,00 mg
(como dipropionato de Imidocarb 121,15 mg)
10 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Imizol 85 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, cavalos e cdes

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Imidocarb 85,00 mg
(como dipropionato de Imidocarb 121,15 mg)

Soluc¢éo aquosa limpida de cor ambar palido.

3. Espécies-alvo

Bovinos, cavalos ndo destinados ao consumo humano e caes.

4. Indicac@es de utilizagéo

Para o tratamento e prevencdo da piroplasmose (Babesia spp.) em bovinos.
Para o tratamento da anaplasmose (Anaplasma spp.) em bovinos.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia spp.) em cées.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia sp. e Theileria sp.) em cavalos.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em burros e mulas.

N&o administrar a cavalos com idade inferior a 1 ano.

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

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o administrar por via intravenosa.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel. Ndo exceder a dose recomendada.

No caso de bovinos que tenham sido vacinados contra a babesiose ou anaplasmose, este medicamento
veterinario ndo deve ser administrado nas quatro semanas apds a vacinagéo, exceto nos casos em que a
reagdo pos-vacinal seja excessiva. Nestes casos, 0 medicamento veterinario pode ser administrado para

controlar a sintomatologia.
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a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

As pessoas que tenham sido aconselhadas pelo médico a ndo contactarem com substancias que

apresentem atividade anti-colinesterase, ndo devem manipular este medicamento veterinario.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com
agua. Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecéo

individual constituido por luvas impermeaveis.

Caso apresente sinais de reacdo adversa indicadores de atividade anti-colinesterase, tais como dor de
cabeca, visdo turva, hipersalivagdo, dor abdominal, midriase, tremores musculares, vomitos e diarreia,

dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Em caso de derrame ou contacto acidental, lavar imediatamente com bastante agua.
N&o comer, beber ou fumar durante a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao administrar com inibidores da colinesterase.

Sobredosagem:

Apoés a administragdo de 1,75 vezes a dose recomendada, sdo observados sinais caracteristicos de

atividade colinérgica.

A sobredosagem é tratada com sulfato de atropina.
A administracdo de cinco vezes a dose recomendada pode resultar na morte do animal.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Céo:

Muito raros

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

Alteraces colinérgicas (p.e. Hipersalivacdo, Colicas,
Vomitos, Diarreia, Tremores, Convulsdes, Inquietacéo,
Taquicardia, Tosse, Prostracdo)®;

Reacdo no local de injecéo;

Anafilaxia®;

Desconforto.

! sintomas podem ser aliviados com a administracéo de sulfato de atropina

2 pode ser fatal

Bovino, Cavalo:
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Muito raros Alteracdes colinérgicas (p.e. Hipersalivagéo, Colicas,

) o Diarreia, Tremores, Convulsdes, Inquietacdo, Taquicardia,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Tosse, Hiperidrose, Prostracio)’;

incluindo notificacdes isoladas): Reacdo no local de injecdo;
Anafilaxia?;
Desconforto.

! sintomas podem ser aliviados com a administracdo de sulfato de atropina
2 pode ser fatal

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

O medicamento veterinario pode ser administrado por inje¢éo subcutanea ou intramuscular.
A administragéo subcuténea, por cima do ombro, é recomendada em bovinos e cées.
A administragdo intramuscular é recomendada em cavalos.

Cées:

Tratamento da babesiose:

Administrar, por via subcutanea, 4 - 5 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047 - 0,058 ml de
Imizol/kg peso corporal) em dose Unica.

Bovinos:

Profilaxia da babesiose:

Para administracdo a animais que estiveram expostos a infecdo ou aquando da mudanca de bovinos
suscetiveis para um local onde existe Babesia.

Todo o efetivo deve ser tratado para se conferir protecéo.

O medicamento veterinario confere protecdo durante um periodo até quatro semanas, dependendo da
gravidade do risco de contagio. Durante este periodo, a imunidade é estabelecida consoante o risco.
Administrar, por via subcutanea, 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml de Imizol/kg peso
corporal) em dose Unica.

Tratamento da babesiose:
Administrar, por via subcuténea, 1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,014 ml de Imizol/kg peso
corporal) em dose Unica.

Tratamento da anaplasmose:
Administrar, por via subcutanea, 2,1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,025 ml de Imizol/kg peso
corporal) em dose Unica.

Cavalos:
Tratamento da babesiose por Babesia caballi:
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Administrar, por via intramuscular, 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml de Imizol/kg peso
corporal) uma vez por dia, durante 2 dias consecutivos.

Tratamento da theileriose por Theileria (Babesia) equi:
Administrar, por via intramuscular, 4 a 5 injecdes de 4 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047 ml
de Imizol/kg peso corporal), em intervalos de 72 horas.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

N&o aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 213 dias.

Leite: 6 dias (12 ordenhas).

Cavalos:

N&o administrar a cavalos destinados ao consumo humano.
11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

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

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que j& ndo sao
Necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 710/01/13NFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml ou 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
01/2025
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:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2-4

Lower Saxony

26169

Alemanha
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