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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Euthoxin 500 mg/ml solucgéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Pentobarbital 455,7 mg

(equivalente a 500 mg de pentobarbital sédico)

Excipientes:
Eritrosina (E127) 0,05 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida, rosada

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Cées, gatos, visons, furbes, lebres, coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, ratos, ratinhos, galinhas,
pombos, aves ornamentais, pequenas cobras, tartarugas, lagartos, ras, cavalos, bovinos, suinos.

4.2  Indicagdes de utilizac&o, especificando as espécies alvo
Eutanasia.
4.3 Contraindicagdes

N&o utilizar para anestesia.
Né&o utilizar para injecdo intracelomatica em quel6nios uma vez que o tempo até a morte se pode
prolongar desnecessariamente comparativamente & administragdo intravenosa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Para reduzir o risco de excitacdo do SNC, € aconselhavel que a eutanasia seja realizada numa zona
sossegada.

Nos suinos, verificou-se que existe uma correlagdo direta entre a contencdo e o nivel de excitacéo e
agitacdo. Como tal, a injecdo em suinos deve ser feita com o0 minimo de contencédo possivel.

Em casos individuais, especialmente em animais em contencdo, excitacdo/agitacdo pode ocorrer
durante a administracdo, resultando numa administragdo perivascular do medicamento veterinario.
Devido a dificuldade em obter uma administracdo segura em suinos, a sedacdo adequada ao animal
antes da administracdo de pentobarbital é adequada. A aplicacdo via veia marginal da orelha devera
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ser efetuada, pelo menos inicialmente, sem fixacdo. Os animais devem ser contidos entre as pernas da
pessoa que auxilia a administracdo. Se for necesséria fixacdo um lago de contencdo no focinho é
aconselhado.

Em cavalos e bovinos, deve realizar-se uma pré-medicacdo com um sedativo adequado para induzir
uma sedacdo profunda antes da eutandsia, devendo estar disponivel um método alternativo de
eutanasia, caso seja necessario.

Quando a eutanasia é realizada em animais poiguilotérmicos, estes devem ser mantidos a sua
temperatura 6tima preferida, caso contrario, a eficacia pode ficar comprometida. Devem ser adotadas
medidas adequadas a cada espécie (por exemplo mielotomia), para garantir uma eutanésia eficaz e
evitar a ocorréncia de recuperacao espontanea.

A forma mais eficaz de eutanasiar cobras venenosas consiste na inje¢do de solugdo de pentobarbital
na cavidade torécica, perto do coracdo, com utilizagdo criteriosa de sedacdo prévia, de modo a
minimizar o perigo para o ser humano.

A injecdo intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo do SNC em vaérias espécies animais.
Deve aplicar-se uma sedacdo adequada, caso o médico veterinario considere necessario. Devem ser
tomadas medidas para evitar a administracdo perivascular (p. ex., utilizando um cateter intravenoso).

A via de administracdo intraperitoneal pode prolongar o inicio da agdo, com um aumento do risco de
excitagdo do SNC. A administracdo intraperitoneal s6 deve ser realizada ap6s sedacdo adequada.
Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo no bago ou em drgaos/tecidos com baixa
capacidade de absorcdo. Esta via de administracdo so é adequada para pequenos mamiferos.

A injecdo intracardiaca s6 deve ser realizada, se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

A via de administracdo intrapulmonar pode prolongar o inicio da agdo, com consequente aumento
do risco das reacOes adversas referidas no ponto 4.6, e deve ser reservada para casos em que outras
vias de administracdo ndo sejam possiveis. A administragdo intrapulmonar s6 deve ser realizada em
galinhas, pombos, aves ornamentais, cobras, tartarugas, lagartos e ras. Os animais devem estar
fortemente sedados, inconscientes ou anestesiados antes de se utilizar esta via de administracdo. Nao
utilizar a via de administragdo intrapulmonar em mais nenhuma espécie-alvo.

Verifique regularmente, até cerca de 10 minutos ap6s a administragdo, se os sinais vitais regressam
(respiracdo, batimentos cardiacos, reflexo da cornea). Em ensaios clinicos, foi estabelecido que os
sinais vitais podem regressar. Se isto se verificar, € aconselhavel repetir a administracéo utilizando
entre 0,5 a 1 vezes a dose recomendada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Este medicamento veterindrio ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Quando um animal agressivo é submetido a eutanasia, pré-medicacdo com um sedativo de facil
administracdo é recomendada (por via oral, subcutanea ou intramuscular).
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Em caso de administracdo acidental a um animal que ndo deva ser eutanasiado, podem ser tomadas
medidas como a respiracao artificial e a administracdo de oxigénio e analépticos.

Suinos e pequenos animais: ver também a sec¢do 4.9 para recomendacdes relativas a diluicdo do
produto

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Sé pode ser administrado pelo médico veterinério.

O pentobarbital é tdxico em seres humanos. Deve-se ter cuidado especial para evitar a ingestao
acidental e a autoinjecgdo. Transporte este medicamento veterinario apenas numa seringa desarmada
para evitar a injecdo acidental.

A absorgdo sistémica (incluindo a absorgdo cutinea ou ocular) de pentobarbital causa sedagéo, sono,
depresséo respiratdria e do SNC.

A concentracdo de pentobarbital neste medicamento veterinario é tal, que a injecdo ou ingestao
acidental de doses tdo baixas quanto 1 ml, pode causar efeitos graves no SNC. Uma dose de
pentobarbital sédico de 1g (equivalente a 2.0 ml de medicamento veterinario) foi notificada como
sendo fatal para o ser humano.

Evitar o contato direto com a pele e olhos, incluindo o contacto das maos com os olhos.

Usar luvas de prote¢do: o pentobarbital pode ser absorvido atraves da pele e das mucosas.
Adicionalmente, este medicamento veterinario € irritante para os olhos e pode causar irritagdo na pele,
assim como reagoes de hipersensibilidade (devido ao pentobarbital e ao alcool benzilico)._As pessoas
com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital ou a qualquer outro componente do medicamento
veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario sé deve ser administrado na presenca de outro profissional que possa
auxiliar no caso de exposi¢do acidental. Informar o profissional, se ndo foi um profissional médico,
sobre 0s riscos associados a este medicamento veterinario.

Apos a administracdo deste medicamento veterinario, ocorrera colapso num periodo de 10 segundos.
Se o animal estiver de pé na altura da administracdo, a pessoas que administra 0 medicamento
veterinario e quaisquer outras pessoas que estejam presentes, devem tomar precaucdes para se
manterem a uma distancia segura do animal para evitarem lesdes.

Em caso de exposi¢do acidental as seguintes medidas devem ser tomadas:

Pele - Lavar imediatamente com &gua e depois com agua e sabdo. Dirija-se imediatamente a um
medico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Olhos - Lavar imediatamente com muita agua fria. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

Ingestdo - Lavar a boca. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Mantenha-se quente e em repouso.
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Autoinjeccao acidental - Obter assisténcia médica URGENTE (leve o folheto informativo consigo), e
avise o médico de que se trata de uma intoxicacdo com barbitlricos. Nao deixe o paciente sozinho.

NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedacéo.
Este medicamento veterinario é inflamével. Mantenha afastado de fontes de igni¢&o. Nao fume.

Para o médico: As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencao da respiracao e da
funcdo cardiaca. No caso de intoxicacdo grave, podem ser necessarias medidas para acelerar a
eliminacdo do barbitdrico absorvido. Administrar tratamento sintomético e de suporte.

Informac6es aos profissionais de satde em caso de exposi¢ao:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencdo da respiragdo e da funcdo cardiaca.
No caso de intoxicacdo grave, podem ser necessarias medidas para acelerar a eliminacdo do
barbiturico absorvido.

A concentragdo de pentobarbital neste medicamento veterinério é tal, que a inje¢cdo ou ingestéo
acidental de quantidades tdo pequenas como 1 ml em adultos humanos pode ter graves efeitos sobre o
SNC. Foi reportado, que uma dose de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 2 ml de medicamento
veterinario) é letal no ser humano. O tratamento deve ser de suporte com terapéutica intensiva
adequada e manutencdo da funcgéo respiratéria

Outras precaucoes

Devido ao risco de intoxicagdo secundaria, 0s animais sujeitos a eutanasia com a administragéo deste
medicamento veterinario ndo devem ser alimentos de outros animais, e devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo nacional e de forma a garantir que outros animais ndo possam ter acesso as
carcagas.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer contragcbes musculares menores apos a injecdo. Nos bovinos, pode ocorrer respiracao
ofegante se o pentobarbital for administrado abaixo da dose recomendada.

A administracdo do medicamento veterinario pode provocar agitagdo transitoria e sinais clinicos de
dispneia.

A morte pode demorar mais tempo se a injecdo for administrada no espaco perivascular ou em
orgdo/tecidos com baixa capacidade de absorcao.

Os barbitaricos podem ser irritantes quando administrados subcutanea ou perivascularmente.

A administragdo por via intrapulmonar provoca tosse, respiragdo ofegante e dificuldade respiratoria.

Frequéncia das reacdes adversas:

Vocalizacédo e contragcGes musculares menores sdo observadas com frequéncia apds a injecao.

Uma ou duas respiracOes ofegantes apos paragem cardiaca foram reportados com pouca frequéncia.
Excitacdo, movimentos das pernas, defecacdo e perda de urina, e respiragdo ofegante (nos bovinos),
foram reportados em casos raros (principalmente devido a subdosagem).

Convulsdes, contracdo do diafragma e vomito foram reportados em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1,000 animais tratados)
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- Raras (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10,000 animais tratados) Excitagdo, movimento dos
membros, defecacdo e emissdo de urina, ofegacdo (nos bovinos), principalmente devido a
subdosagem

- Muito raras (menos de 1 animal em 10,000 animais tratados, incluindo casos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

Se a eutanasia for necesséria, 0 medicamento veterinério pode ser administrado a animais gestantes ou
lactantes.

O aumento do peso corporal dos animais gestantes deve ser tomado em consideracdo no célculo da
dose. Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario deve ser injetado por via intravenosa. O feto
nédo deve ser retirado do corpo materno (por exemplo, para fins de exame) nos primeiros 25 minutos
apos a confirmacdo da morte da mée. Neste caso, o feto deve ser examinado para verificar a presenca
de sinais vitais e, se necessario, eutanasiado separadamente.

4.8 Interacfes medicamentosas e outras formas de interagéo

Embora a pré-medicacdo com sedativos possa atrasar o efeito desejado do medicamento veterinario
devido a uma diminuicdo da funcdo circulatéria, este atraso pode ndo ser clinicamente evidente visto
gue os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opidides, agonistas do adrenorrecetor
a2, fenotiazinas, etc) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

4.9 Posologia e via de administracéo

Dependendo da espécie e das circunstancias, este medicamento veterinario pode ser administrado por
diversas vias.

A dose aplicavel depende da espécie animal e da via de administracdo. Como tal, siga cuidadosamente
as instrugdes descritas no esquema posoldgico:

Via intravenosa

A via de administragdo intravenosa deve ser a primeira escolha. Deve aplicar-se uma sedacdo
adequada, caso 0 médico veterinario considere necessario. Nos cavalos e bovinos, a pré-medicagéo é
obrigatoria.

Via intracardiaca

Quando a administracdo intravenosa for dificil, e somente ap6s sedacdo profunda ou anestesia, 0
medicamento veterinario pode ser administrado por via intracardiaca em todas as espécies alvo, com
excecgdo das aves.

Via intraperitoneal
Em alternativa, e apenas em pequenos animais, pode utilizar-se a via intraperitoneal, mas somente
apos sedacdo adequada.

Via intrapulmonar

A via intrapulmonar deve apenas ser utilizada como ultima opcéo e somente se 0 animal estiver
fortemente sedado, inconsciente ou anestesiado e ndo responder aos estimulos de dor. Esta via de
administracdo deve ser apenas utilizada em galinhas, pombos, aves ornamentais, cobras, tartarugas,
lagartos e rés.

Recomendacdes para a diluicdo do medicamento veterinario
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Suinos (no caso de administracdo na veia marginal da orelha) e pequenos animais (c&es, gatos, visons,
furdes, lebres, coelhos, porquinhos da india, hamsters, ratos, ratinhos, galinhas, pombos, aves
ornamentais): para facilitar a administracdo, o medicamento veterinario deve ser diluido com uma
solucdo isotdnica de cloreto de sédio (0.9%) numa razdo de 1:1 previamente a administra¢do, com
uma agulha de calibre inferior a 20G.

Espécies alvo Via Dose expressa em ml | Dose expressa em mg
de medicamento de pentobarbital
veterinario sodico

Cavalos Intravenosa 1,0 ml por 5 kg 100 mg por kg

O medicamento
veterinario deve ser
injetado 0 mais
rapidamente possivel. A
pré-medicacgdo antes da
administracéo é
obrigatoria.

(injecdo rapida)

Bovinos

O medicamento
veterinario deve ser
injetado 0 mais
rapidamente possivel.
Nos bovinos, em
particular se 0
pentobarbital for
administrado em doses
baixas, pode ocorrer
ofegacdo nalguns casos
isolados. A pré-
medicacao antes da
administracédo é
obrigatéria.

Intravenosa
(injecdo rapida)

1-2 ml por 10 kg

50 mg a 100 mg por
kg

Suinos

O medicamento
veterinario deve ser
injetado 0 mais
rapidamente possivel. A
via de administragdo
depende da idade e do
peso de cada animal,
podendo ser intravenosa
(veia cava cranial ou
veia marginal da orelha)
ou intracardiaca.
Dependendo da idade e
do peso do animal, o
tempo de duracdo da
injecdo pode variar entre

Intravenosa
(veia cava cranial) por
injecdo rapida

Intravenosa (veia marginal
da orelha) por injecéo
rapida, apos diluicdo com
uma solucdo isotonica de
NaCl (0.9%) numa razéo
de 1:1

Intracardiaca (em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados)

0,16 ml por kg até 30
kg

0,08 ml por kg mais de
30 kg

0,16 ml por kg até 30
kg

0,08 ml por kg mais de
30 kg

80 mg por kg até 30kg
40 mg por kg mais de
30kg

80 mg por kg até 30kg
40 mg por kg mais de
30kg

80 mg por kg até 30kg
40 mg por kg mais de
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1 segundo (leitdes) a 38
segundos (em
varrascos> 100 kg de
peso Vivo).

0,16 ml por kg até 30
kg

0,08 ml por kg mais de
30 kg

30kg

Cées & Gatos

Intravenosa; injecdo
continua lenta até o animal
ficar inconsciente, de
seguida, injecdo rapida da
quantidade restante

Intracardiaca e
intraperitoneal: em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados

1,0 ml por 4 kg Céo
1,0 ml por 3 kg Gato

1,0 ml por 3 kg Céo
1,0 ml por 2 kg Gato

125 mg por kg Céo
166 mg por kg Gato

166 mg/kg Cao
250 mg/kg Gato

Visons, furdes

Intravenosa

Intracardiaca (em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados)

1,0 ml por animal

500 mg por animal

Lebres, coelhos,
porquinhos-da-india,
hamsters, ratos,
ratinhos

Intravenosa

Intracardiaca (em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados)

1,0 ml por 1,5 kg

333 mg por kg

Intraperitoneal 1,0 ml por 1kg 500 mg por kg
(em animais inconscientes
ou profundamente
sedados/anestesiados)
Galinhas, pombos, aves | Intravenosa e 1,0 ml por 1 kg 500 mg por kg

ornamentais

O método de elei¢do em
aves € a injecao
intravenosa. Se n&o for
possivel realizar a
venopunctura (devido,
por exemplo, a
hematoma, colapso do
sistema cardiovascular),
a injecdo intrapulmonar
podera ser uma opgao.
Nas aves, a injecdo
intrapulmonar é
realizada inserindo a
canula dorso-

Intrapulmonar (em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados)
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ventralmente no pulmdo,
pelo lado esquerdo ou
direito da coluna dorsal
(3.2 0u 4.° segmento
intercostal entre a coluna
vertebral e a escapula).

Peguenas cobras,
tartarugas, lagartos,
ras

Dependendo do tamanho,
injetar na cavidade toracica
préximo ao coragdo; a

0,4-0,8 ml por animal

200 to 400 mg por
animal

morte devera ocorrer apos
cerca 5 a 10 minutos em
animais inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 50 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o aplicavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel. Nao utilizar em animais destinados ao consumo humano ou animal.

Devem ser tomadas medidas adequadas de forma a garantir que as carcacas de animais tratados com
este medicamento veterinario e os seus subprodutos ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam
utilizados para consumo humano ou animal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: barbitdricos, pentobarbital
Cddigo ATCVet: QN51AA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O pentobarbital é um agente narcético pertencente ao grupo dos derivados do &cido barbitdrico. A
DLso em cées e gatos é de aproximadamente 40 a 60 mg/kg de peso vivo quando injetado por via
intravenosa. No entanto, na eutanasia dos animais sdo administradas doses altamente em excesso. Nos
animais endotérmicos, o efeito imediato é a perda de consciéncia, seguida de anestesia profunda, que
precede a morte. A respiracdo para, sendo rapidamente seguida de paragem cardiaca. Nos animais
poiquilotérmicos, a morte pode demorar mais, dependendo da taxa de absorcdo e do metabolismo do
medicamento veterinario.

Apo6s administracdo intracardiaca, a perda de consciéncia é praticamente imediata e a paragem
cardiaca ocorre no prazo de 10 segundos. Por via intravenosa, a perda de consciéncia ocorre 5-10
segundos depois de completar a administracdo. A morte ocorre 5-30 segundos mais tarde. Por via
intraperitoneal, a eutanasia é concluida em 3-10 minutos (devido a depressédo do centro respiratdrio, o
animal pode estar clinicamente morto antes da paragem cardiaca).
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A distribuicdo do pentobarbital no organismo é bastante homogénea. As concentragdes mais elevadas
foram encontradas no figado. N&o foi observada acumulacdo no tecido adiposo. O pentobarbital
atravessa a barreira placentaria e passa também para o leite. O tempo de semivida de eliminacéo foi
reportado como sendo de aproximadamente 1 hora em pequenos ruminantes, 2 a 7,5 horas em gatos e
7 a12,5 horas nos cées.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Eritrosina E127

Propilenoglicol

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios, exceto com solugdo isoténica de cloreto de sodio (0.9%) estéril.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda: 4 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco multidose de vidro tipo | &mbar de 100 ml fechado com uma rolha de borracha de bromobutilo
e selado com uma tampa de aluminio. O medicamento veterinario é apresentado em embalagem de
cartdo.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Irlanda
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
999/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 4 de Abril de 2016

Data da renovagéo Quinquenal: 9 de Dezembro de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2020

SQ PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISICAO ESPECIAL OU RECEITA
MEDICOVETERINARIA ESPECIAL.

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO} CAIXA E ROTULO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthoxin 500 mg/ml solugdo injetavel
Pentobarbital sédico

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 455,7 mg de pentobarbital
(equivalente a 500 mg de pentobarbital s6dico)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Cées, gatos, visons, furdes, lebres, coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, ratos, ratinhos, galinhas,

pombos, aves ornamentais, pequenas cobras, tartarugas, lagartos, rds, cavalos, bovinos, suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Eutanasia.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administracdo intravenosa

Administracdo intracardiaca

Administracgdo intrapulmonar

Administracdo intraperitoneal

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

N&o utilizar em animais destinados ao consumo humano ou animal.Devem ser tomadas medidas
adequadas de forma a garantir que as carcagas de animais tratados com este medicamento veterinario
e 0s seus subprodutos ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam utilizados para consumo humano

ou animal.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para adverténcias completas ao utilizador, leia o folheto informativo

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

Texto a ser incluindo apenas na cartonagem.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
S6 pode ser vendido mediante requisi¢éo especial ou Receita médico-veterinaria especial.
S6 pode ser administrado pelo Médico Veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Texto a ser incluindo apenas na cartonagem.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Ireland

16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

999/01/16DFVPT

|

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lot:

Distribuidor:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Portugal
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FOLHETO INFORMATIVO:
Euthoxin 500 mg/ml solugdo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Labiana Life Sciences,

¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial,

08228 Terrassa,

Barcelona, Espanha

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthoxin 500 mg/ml solugdo injetavel
Pentobarbital sédico

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

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida, rosada

Cada ml contém 455,7 mg de pentobarbital
(equivalente a 500 mg de pentobarbital s6dico)
Excipientes:

Eritrosina (E127) 0,05 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Eutanasia.

5. CONTRAINDICACOES
N&o utilizar para anestesia.

N&o utilizar para injecdo intracelomatica em quel6nios uma vez que o tempo até & morte se pode
prolongar desnecessariamente comparativamente a administragdo intravenosa.
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6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer contragcbes musculares menores apos a inje¢do. Nos bovinos, pode ocorrer respiracao
ofegante se o pentobarbital for administrado abaixo da dose recomendada.

A utilizacdo do medicamento veterindrio pode provocar agitacdo transitoria e sinais clinicos de
dispneia.

A morte pode ser retardada se a injegdo for administrada perivascularmente ou em 6rgdos/tecidos com
baixa capacidade de absorcéo.

Os barbitdricos podem ser irritantes quando administrados por via subcutanea ou perivascular.

Frequéncia das reacfes adversas:

Vocalizacdo e contragGes musculares menores sdo observadas com frequéncia apos a injecéo.

Uma ou duas respiracOes ofegantes apos paragem cardiaca foram reportados com pouca frequéncia.
Excitacdo, movimentos das pernas, defecacdo e perda de urina, e respiragdo ofegante (nos bovinos),
foram reportados em casos raros (principalmente devido a subdosagem).

Convulsdes, contracdo do diafragma e vomito foram reportados em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1,000 animais tratados)

- Raras (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10,000 animais tratados)

- Muito raras (menos de 1 animal em 10,000 animais tratados, incluindo casos isolados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caes, gatos, visons, fur@es, lebres, coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, ratos, ratinhos, galinhas,
pombos, aves ornamentais, pequenas cobras, tartarugas, lagartos, ras, cavalos, bovinos, suinos.

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

Dependendo da espécie e das circunstancias, este medicamento veterinario pode ser administrado por
diversas vias. A dose aplicvel depende da espécie animal e da via de administragdo. Como tal, siga
cuidadosamente as instrugdes descritas no esquema posoldgico:

Via intravenosa

A via de administracdo intravenosa deve ser a primeira escolha. Deve aplicar-se uma sedacdo
adequada, caso o médico veterinario considere necessario. Nos cavalos e bovinos, a pré-medicacédo é
obrigatoria.

Via intracardiaca

Quando a administracdo intravenosa for dificil, e somente apds sedagdo profunda ou anestesia, 0
medicamento veterinario pode ser administrado por via intracardiaca em todas as espécies alvo, com
excecao das aves.

Via intraperitoneal
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Em alternativa, e apenas em pequenos animais, pode utilizar-se a via intraperitoneal, mas somente
apos sedacdo adequada.

Via intrapulmonar

A via intrapulmonar deve apenas ser utilizada como Gltima opg&o e somente se o animal estiver
fortemente sedado, inconsciente ou anestesiado e ndo responder aos estimulos de dor. Esta

via de administragdo deve ser apenas utilizada em galinhas, pombos, aves ornamentais, cobras,
tartarugas, lagartos e ras.

Recomendagcdes para a diluicdo do medicamento veterinario

Suinos (no caso de administracdo na veia marginal da orelha) e pequenos animais (caes, gatos, visons,
furdes, lebres, coelhos, porgquinhos da india, hamsters, ratos, ratinhos, galinhas, pombos, aves
ornamentais): para facilitar a administracdo, o medicamento veterinario deve ser diluido com uma
solucdo isotdnica de cloreto de s6dio (0.9%) numa razéo de 1:1 previamente a administragdao, com

uma agulha de calibre inferior a 20G.
Tabela de dosagem:

Espécies Alvo Via Dose expressa em Dose expressa em mg
ml de medicamento | de pentobarbital
veterinario sodico

Cavalos Intravenosa 1,0 ml por 5 kg 100 mg por kg

O medicamento
veterinario deve ser
injetado 0 mais
rapidamente possivel. A
pré-medicacgdo antes da
administracédo é
obrigatoria.

(injecdo rapida)

Bovinos

O medicamento
veterinario deve ser
injetado 0 mais
rapidamente possivel.
Nos bovinos, em
particular se 0
pentobarbital for
administrado em doses
baixas, pode ocorrer
ofegacdo nalguns casos
isolados. A pré-
medicacao antes da
administracéo é
obrigatoria..

Intravenosa
(injecdo rapida)

1-2 ml por 10 kg

50 mg a 100 mg por kg

Suinos

Intravenosa

0,16 ml por kg até 30

80 mg por kg até 30kg

O medicamento (veia cava cranial) por kg 40 mg por kg mais de
veterinario deve ser injecdo rapida 0,08 ml por kg mais | 30kg
injetado 0 mais de 30 kg
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rapidamente possivel. A
via de administracdo
depende da idade e do
peso de cada animal,
podendo ser intravenosa
(veia cava cranial ou
veia marginal da orelha)
ou intracardiaca.
Dependendo da idade e
do peso do animal, o
tempo de duracdo da
injecdo pode variar entre
1 segundo (leitdes) a 38
segundos (em
varrascos> 100 kg de
peso Vivo).

Intravenosa (veia marginal
da orelha) por injecédo
rapida, apos diluicdo com
uma solucdo isotdnica de
NaCl (0.9%) numa razéo
de 1:1

Intracardiaca (em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados)

0,16 ml por kg até 30
kg

0,08 ml por kg mais
de 30 kg

0,16 ml por kg até 30
kg

0,08 ml por kg mais
de 30 kg

80 mg por kg até 30kg
40 mg porkg mais de
30kg

80 mg por kg até 30kg
40 mg por kg mais de
30kg

Ciées & Gatos

Intravenosa; injecdo
continua lenta até o animal
ficar inconsciente, de
seguida, injecéo réapida da
quantidade restante

Intracardiaca &
intraperitoneal: em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados

1,0 ml por 4 kg Céo
1,0 ml por 3 kg Gato

1,0 ml por 3 kg Céo
1,0 ml por 2 kg Gato

125 mg por kg Céo
166 mg por kg Gato

166 mg por kg Céo
250 mg por kg Gato

Visons, furdes

Intravenosa

Intracardiaca (em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados )

1,0 ml por animal

500 mg por animal

Lebres, coelhos,
porquinhos-da-india,
hamsters, ratos,
ratinhos

Intravenosa

Intracardiaca (em animais
inconscientes ou
profundamente
sedados/anestesiados)

1,0 ml por 1,5 kg

333 mg por kg

Intraperitoneal 1,0 ml por 1 kg 500 mg por kg
(em animais inconscientes
ou profundamente
sedados/anestesiados)
Galinhas, pombos, aves | Intravenosa & 1,0 ml por 1 kg 500 mg por kg

ornamentais
O método de eleicdo em
aves é a injecao

Intrapulmonar (em animais
inconscientes ou
profundamente
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intravenosa. Se ndo for
possivel realizar a
venopunctura (devido,
por exemplo, a
hematoma, colapso do
sistema cardiovascular),
a injecdo intrapulmonar
poderé ser uma opcao.
Nas aves, a injecdo
intrapulmonar é
realizada inserindo a
canula dorso-
ventralmente no pulmado,
pelo lado esquerdo ou
direito da coluna dorsal
(3.2 ou 4.° segmento
intercostal entre a coluna
vertebral e a escapula).

sedados/anestesiados)

Peguenas cobras,
tartarugas, lagartos,
ras

Dependendo do tamanho,

injetar na cavidade toracica

préximo ao coracéo; a
morte devera ocorrer apos
cerca 5 a 10 minutos. Os
em animais inconscientes
ou profundamente
sedados/anestesiados.

0,4 - 0,8 ml por
animal

200 to 400 mg por
animal

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORECTA

Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 50 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o utilizar em animais destinados ao consumo humano ou animal.
Devem ser tomadas medidas adequadas de forma a garantir que as carcagas de animais tratados com
este medicamento veterinario e 0s seus subprodutos ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam

utilizados para consumo humano ou animal.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco
ou na embalagem de cartdo. O prazo de validade refere-se ao Gltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Para reduzir o risco de excitacdo do SNC, é aconselh&vel que a eutanasia seja realizada numa zona
sossegada.

Nos suinos, verificou-se que existe uma correlagdo direta entre a contengdo e o nivel de excitacdo e
agitacdo. Como tal, a injecdo em suinos deve ser feita com o0 minimo de contencédo possivel.

Em casos individuais, especialmente em animais em contencdo, excitacdo/agitacdo pode ocorrer
durante a administracdo, resultando numa administracdo perivascular do medicamento veterinario.
Devido a dificuldade em obter uma administragdo intravenosa segura em suinos, a sedacdo adequada
ao animal antes da administracdo de pentobarbital é adequada. A aplicagdo via veia marginal da
orelha deverd ser efetuada, pelo menos inicialmente, sem fixacdo. Os animais devem ser contidos
entre as pernas da pessoa que auxilia a administracdo. Se for necesséaria fixacdo um lago de contencéo
no focinho é aconselhado.

Cavalos, bovinos:

Em cavalos e bovinos, deve realizar-se uma pré-medicacdo com um sedativo adequado para induzir
uma sedacdo profunda antes da eutanasia, devendo estar disponivel um método alternativo de
eutanasia, caso seja necessario.

Quando a eutandsia é realizada em animais poiquilotérmicos, estes devem ser mantidos a sua
temperatura 6tima preferida, caso contrario, a eficacia pode ficar comprometida. Devem ser adotadas
medidas adequadas a cada espécie (por exemplo mielotomia), para garantir uma eutanasia eficaz e
evitar a ocorréncia de recuperacgao espontanea.

A forma mais eficaz de eutanasiar cobras venenosas consiste na inje¢do de solugdo de pentobarbital
na cavidade torécica, perto do coracdo, com utilizacdo criteriosa de sedacdo prévia, de modo a
minimizar o perigo para o ser humano.

A injecdo intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo do SNC em varias espécies animais.
Deve aplicar-se uma sedagdo adequada, caso 0 médico veterinario considere necessario. Devem ser
tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (p. ex., utilizando um cateter intravenoso).

A via de administracdo intraperitoneal pode prolongar o inicio da agdo, com um aumento do risco de
excitagdo do SNC. A administracdo intraperitoneal s6 deve ser realizada apds sedacdo adequada.
Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo no baco ou em érgaos/tecidos com baixa
capacidade de absorcdo. Esta via de administracdo s6 é adequada para pequenos mamiferos.

A injecdo intracardiaca s6 deve ser realizada, se 0 animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

A via de administracdo intrapulmonar pode prolongar o inicio da a¢cdo, com consequente aumento
do risco das reacdes adversas referidas no ponto “Reagdes Adversas”, e deve ser reservada para casos
em que outras vias de administracdo ndo sejam possiveis. A administracdo intrapulmonar s6 deve ser
realizada em galinhas, pombos, aves ornamentais, cobras, tartarugas, lagartos e ras. Os animais devem
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estar fortemente sedados, inconscientes ou anestesiados antes de se utilizar esta via de administragéo.
N&o utilizar a via de administracdo intrapulmonar em mais nenhuma espécie-alvo.

Verifique regularmente, até cerca de 10 minutos apds a administracdo, se os sinais vitais regressam
(respiragdo, batimentos cardiacos, reflexo da cornea). Em ensaios clinicos, foi estabelecido que os
sinais vitais podem regressar. Se isso se verificar, € aconselhdvel repetir a administragdo utilizando
entre 0,5 a 1 vezes a dose recomendada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano.

Quando um animal agressivo é submetido a eutanasia, pré-medicacdo com um sedativo de facil
administracdo é recomendada (por via oral, subcutanea ou intramuscular).

Em caso de administragdo acidental a um animal ndo destinado a eutanasia, sdo adequadas medidas
como a respiracdo artificial, a administragdo do oxigénio e o uso de analépticos.

Suinos e pequenos animais: Ver a sec¢do “Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e modo de
administracdo” para recomendac@es quanto a dilui¢do do produto.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

O pentobarbital é téxico em seres humanos. Deve-se ter cuidado especial para evitar a ingestao
acidental e a autoinjecgdo. Transporte este medicamento veterinario apenas numa seringa desarmada
para evitar a injecdo acidental.

A absorgdo sistémica (incluindo a absorgdo cutanea ou ocular) de pentobarbital causa sedagéo, sono,
depresséo respiratdria e do SNC.

A concentracdo de pentobarbital neste medicamento veterinario € tal, que a injecdo ou ingestdo
acidental de doses tdo baixas quanto 1 ml, pode causar efeitos graves no SNC. Uma dose de
pentobarbital sédico de 1g (equivalente a 2.0 ml de medicamento veterinario) foi notificada como
sendo fatal para o ser humano.

Evitar o contato direto com a pele e olhos, incluindo o contacto das maos com os olhos.

Usar luvas de protecdo: o pentobarbital pode ser absorvido através da pele e das mucosas.
Adicionalmente, este medicamento veterinario € irritante para os olhos e pode causar irritacdo na pele,
assim como reacoes de hipersensibilidade (devido ao pentobarbital e ao alcool benzilico). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital ou a qualquer outro componente do medicamento
veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario sé deve ser administrado na presenca de outro profissional que possa
auxiliar no caso de exposi¢do acidental. Informar o profissional, se ndo foi um profissional médico,
sobre 0s riscos associados a este medicamento veterinario.

Apos a administracdo deste medicamento veterinario, ocorrera colapso num periodo de 10 segundos.
Se 0 animal estiver de pé na altura da administracdo, a pessoas que administra 0 medicamento
veterinario e quaisquer outras pessoas que estejam presentes, devem tomar precaucdes para se
manterem a uma distancia segura do animal para evitarem lesdes.
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Em caso de exposic¢do acidental as seguintes medidas devem ser tomadas:

Pele - Lavar imediatamente com 4gua e depois com &gua e sabdo. Dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Olhos - Lavar imediatamente com muita agua fria. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

Ingestdo - Lavar a boca. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo. Mantenha-se quente e em repouso.

Autoinjeccdo acidental - Obter assisténcia médica URGENTE (leve o folheto informativo consigo), e
avise 0 médico de que se trata de uma intoxicacdo com barbitlricos. Nao deixe o paciente sozinho.

NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagio.
Este medicamento veterinario é inflaméavel. Mantenha afastado de fontes de igni¢do. Nao fumar.

Para 0 médico: As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencgdo da respiracao e da
funcdo cardiaca. No caso de intoxicacdo grave, podem ser necessarias medidas para acelerar a
eliminacéo do barbitdrico absorvido. Administre tratamento sintomatico e de suporte.

Informac0es aos profissionais de satde em caso de exposi¢ao:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencao da respiracao e da funcéo cardiaca.
No caso de intoxicacdo grave, podem ser necessarias medidas para acelerar a eliminagdo do
barbitarico absorvido.

A concentragdo de pentobarbital neste medicamento veterindrio € tal, que a inje¢cdo ou ingestdo
acidental de quantidades tdo pequenas como 1 ml em adultos humanos pode ter graves efeitos sobre o
SNC. Foi reportado, que uma dose de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 2 ml de medicamento
veterinario) é letal no ser humano. O tratamento deve ser de suporte com terapéutica intensiva
adequada e manutengdo da fung&o respiratoria.

Carcacas de animais submetidos a eutanasia com este medicamento veterinario devem ser eliminadas
de acordo com a legislacdo nacional. Carcacas de animais sacrificados com este medicamento
veterinario ndo devem ser consumidas por outros animais devido ao risco de intoxicacdo secundaria.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos

Se a eutanasia for necessaria, 0 medicamento veterinario pode ser administrado a animais gestantes ou
lactantes.

O aumento do peso corporal dos animais gestantes deve ser tomado em consideracdo no calculo da
dose. Sempre que possivel, o produto deve ser injetado por via intravenosa. O feto ndo deve ser
retirado do corpo materno (por exemplo, para fins de exame) nos primeiros 25 minutos apés a
confirmacao da morte da mae. Neste caso, o feto deve ser examinado para verificar a presenca de
sinais vitais e, se necessario, eutanasiado separadamente.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
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Embora a pré-medicacdo com sedativos possa atrasar o efeito desejado do medicamento veterinario
devido a uma diminuicdo da funcdo circulatéria, este atraso pode nédo ser clinicamente evidente visto
gue os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opidides, agonistas do adrenorrecetor
a2, fenotiazinas, etc) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios, exceto com solugdo isoténica de cloreto de sédio (0.9%) estéril.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2020
15. OUTRAS INFORMACOES

A INJECCAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS. MEDICAMENTO
VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA ESPECIAL OU REQUISICAO
PARA SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES (ANEXO Il E VIII DA PORTARIA N° 981/98
DE 8 DE JUNHO).

Dimens&o da embalagem — 100ml

Distribuidor:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Portugal
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