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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOOTYL 945 000 Ul/g p6 para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos, galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:
Substancia ativa: Tartarato de tilosina 945 000 Ul

P06 branco a amarelo

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Frangos de carne, galinhas poedeiras, perus, suinos.

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Frangos de carne e galinhas poedeiras: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratéria crénica
(CRD). Tratamento de enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens.

Perus: Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou lleite causada por Lawsonia intracellularis.

A presenca da doenca na exploracdo/no bando deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros macrolidos ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou suspeita de resisténcia cruzada com
outros macrolidos (resisténcia MLS).

N&o administrar a animais que tenham recebido vacinas por sensiveis a tilosina, na mesma altura ou até
uma semana antes.

Né&o administrar a animais com alteracGes hepaticas.

N&o administrar a Equinos.

3.4  Adverténcias especiais

Nao deixar a agua contendo o medicamento veterinario em locais acessiveis a animais que nao estejam
a ser tratados ou a animais selvagens.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido & provavel variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a tilosina,
recomenda-se proceder a amostragem bacterioldgica e realizagdo de testes de sensibilidade.

A subdosagem ou administragdo por tempo insuficiente podem levar ao desenvolvimento de resisténcia,
e devem por isso ser evitados.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢fes fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrolidos.

Devem ter-se em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais relativas ao
uso de antimicrobianos.
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Os animais com infecgdes agudas podem apresentar um consumo reduzido de &gua e

alimento e devem por isso ser tratados inicialmente com um medicamento veterinario injectavel.

Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vivo em estirpes europeias de
Brachyspira hyodysenteriae, o que implica que o medicamento veterinario ndo seré suficientemente
eficaz contra a disenteria suina.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem causar
hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele ou com os olhos.
A hipersensibilidade a tilosina pode levar a reacdes cruzadas a outros macrélidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que deve evitar-se o
contacto direto.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tartarato de tilosina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por vestuario de protecdo, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-
mascara descartavel com respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador
ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme a EN143.
Lavar as mados depois do uso.

Na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar bem com &gua e sabdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar os olhos com &gua limpa corrente abundante.

N&o manusear o0 medicamento veterinario se for alérgico aos componentes do medicamento veterinario.
Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como exantema cuténeo, dirija-se a um medico e mostre-lhe
o rotulo e folheto informativo do medicamento. Edema da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade
em respirar, sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Qutras precaucoes:

De modo a limitar o desenvolvimento de resisténcia a antimicrobianos, é aconselhavel a realizagéo de
testes de sensibilidade periodicos.

A administracdo incorrecta do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a tilosina e uma diminuicdo da eficacia do tratamento com outros macrdlidos,
lincosamidas e estreptograminas B devido ao potencial de resisténcia cruzada.

3.6 Eventos adversos

Suinos

Muito raros edema rectal'’, prolapso anal*™ #, prurido®”, eritema!” e
diarreia®”.

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

1* Estes sinais reversiveis apareceram 48-72 horas ap6s o inicio do tratamento.
2" Prolapso anal leve

Frangos e perus
N&o estdo identificadas reaccdes adversas especificas em frangos e perus.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do sistema
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nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto, consulte
o rotulo e folheto informativo combinados.

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

Néo foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeracdo ou estudos
teratologicos.

Né&o foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Antagonismo com substancias dos grupos das lincosamidas e aminoglicosideos.
3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral, na 4gua de bebida.

- Frangos e galinhas:
- Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (DRC): 43800 — 87600 Ul/kg de peso
vivo/dia (correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario/ kg de peso vivo).
- Metafilaxia da DRC:
Frangos de carne:
12 semana — durante 3 dias
4% semana - durante 1 dia
Galinhas poedeiras:
12 semana — durante 3 dias
4% semana — durante 1 dia
92 a 122 semana — durante 2 dias
1824 202 semana — durante 2 dias
- Tratamento da DRC: Frangos de carne e galinhas poedeiras: durante 3 a 5 dias.

- Tratamento da enterite necrética: 8800 — 17500 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a 10 —
20 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo) durante 3 dias.

- Perus:
- Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa: 43800 — 87600 Ul/kg de peso vivo/dia
(correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo).
- Metafilaxia:
12 semana — durante 5 dias
42 semana — durante 1 dia
- Tratamento: durante 5 dias.

- Suinos:
- Tratamento da ileite: 4380 — 8760 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a 5 — 10 mg
medicamento veterinario / kg de peso vivo) durante 7 dias.

Todas as espécies:

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicéo adequadamente calibrado. A ingestdo
de 4gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel
gue a concentracado de tilosina tartarato tenha de ser ajustada em conformidade.
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Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo
diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg ou ml medicamento < Meédia do peso corporal
veterinario/ kg peso vivo por dia (kg) dos animais a tratar mg or ml medicanmento veterinario

= por litro de agua de bebida

Consumo médio diario de agua
(I/animal)

Deve ser disponibilizado acesso suficiente ao sistema de abastecimento de 4gua para 0s animais a serem
tratados, de forma a assegurar um consumo adequado de agua. Durante o periodo de medicacdo nao
deve estar disponivel nenhuma outra fonte de agua de bebida.

A agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

Se animais individuais mostrarem sinais de uma infeccao grave, como reducao na ingestdo de agua ou
racdo, devem ser tratados individualmente, com um injectavel.

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

N&do se conhecem efeitos toxicos de sobredosagem associados a administragdo do medicamento
veterinario.
N&o exceda a dose recomendada.

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

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Carne e visceras:
Frangos e suinos: zero dias
Perus: 1 dia.
Ovos: zero dias.
4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJI0IFA90
4.2  Propriedades farmacodinamicas
A tilosina é um antibidtico macrélido produzido por uma estirpe de Streptomyces fradiae. Exerce o
seu efeito antimicrobiano ao inibir a sintese proteica de microrganismos susceptiveis.
O espectro de accdo da tilosina inclui bactérias gram-positivas, como o Clostridium perfringens, e

algumas estirpes gram-negativas como a Pasteurella e Mycoplasma spp. a concentra¢des de 16pug/ml
ou inferiores.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: A tilosina atinge niveis maximos no sangue entre 1 a 3 horas depois de administracao oral.
Os niveis no sangue sdo minimos ou mesmo nulos 24 horas apds a administracéo oral.
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Distribui¢do: 30 minutos ap6s a administracdo oral a tilosina foi encontrada em todos o0s
tecidos excepto no cérebro e na medula espinal dos suinos, mantendo-se durante 2 horas.
Biotransformacdo e eliminacdo: Estd demonstrado que maior parte do medicamento veterinario é
excretado nas fezes e consiste em tilosina (factor A), relomicina (factor D) e dehidrodesmicosina.

Impacto Ambiental

A tilosina é tdxica para plantas terrestres e cianobactérias.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem.
Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de poliéster (PET) / adesivo / folha de aluminio (ALU) / polietileno (PE) fechados por selagem
térmica. A camada interna é PE.

Apresentacodes:
100 g (contendo 94 500 000 UI)
1 kg (contendo 945 MUI)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

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

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque o tartarato de tilosina
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1338/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25 de Marco de 2020.

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

10/03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{NATUREZA/TIPO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOOTYL 945 000 Ul/g p6 para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos, galinhas e perus

2. COMPOSICAO

Cada grama contém:
Substéancia ativa: Tartarato de tilosina 945 000 Ul

P6 branco a amarelo.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g (contendo 94 500 000 UI)
1 kg (contendo 945 MUI)

4. ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, galinhas poedeiras, perus, suinos.

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicac@es de utilizagéo

Frangos de carne e galinhas poedeiras: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria crénica
(CRD). Tratamento de enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens.

Perus: Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa.

Suinos: Tratamento da enterite proliferativa porcina ou lleite causada por Lawsonia intracellularis.

A presenca da doenca na exploracdo/no bando deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

6. CONTRAINDICAGOES |

Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa, a outros macrdélidos ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tilosina ou suspeita de resisténcia cruzada com
outros macrolidos (resisténcia MLS).

Né&o administrar a animais que tenham recebido vacinas por sensiveis a tilosina, na mesma altura ou até
uma semana antes.
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N&o administrar a animais com alteracGes hepaticas.
Né&o administrar a Equinos.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o deixar a agua contendo o medicamento veterinario em locais acessiveis a animais que nao estejam
a ser tratados ou a animais selvagens.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geogréfica) da sensibilidade das bactérias a tilosina,
recomenda-se proceder a amostragem bacterioldgica e realizagdo de testes de sensibilidade.

A subdosagem ou administragdo por tempo insuficiente podem levar ao desenvolvimento de resisténcia,
e devem por isso ser evitados.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢fes fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrdlidos.

Devem ter-se em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais relativas ao
uso de antimicrobianos.

Os animais com infec¢des agudas podem apresentar um consumo reduzido de agua e alimento e devem
por isso ser tratados inicialmente com um medicamento veterinario injectavel.

Foi demonstrada a existéncia de uma elevada taxa de resisténcia in vivo em estirpes europeias de
Brachyspira hyodysenteriae, 0 que implica que o medicamento veterinario ndo seréd suficientemente
eficaz contra a disenteria suina.

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

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem causar
hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou com os olhos.
A hipersensibilidade & tilosina pode levar a rea¢Ges cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que deve evitar-se o
contacto direto. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tartarato de tilosina devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por vestuario de protecdo, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma semi-
mascara descartavel com respirador, em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador
ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme a EN143.
Lavar as méos depois do uso.

Na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar bem com é&gua e sabdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar os olhos com &gua limpa corrente abundante.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico aos componentes do medicamento veterinario.
Se desenvolver sintomas apds a exposi¢cdo, como exantema cutaneo, dirija-se a um médico e mostre-lhe
o rétulo e folheto informativo do medicamento. Edema da face, dos l&abios ou dos olhos, ou dificuldade
em respirar, sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Qutras precaugdes:

De modo a limitar o desenvolvimento de resisténcia a antimicrobianos, € aconselhével a realizagéo de
testes de sensibilidade periodicos.

A administracdo incorrecta do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a tilosina e uma diminuicdo da eficacia do tratamento com outros macrdlidos,
lincosamidas e estreptograminas B devido ao potencial de resisténcia cruzada.
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Gestacéo, lactacéo e fertilidade:

Néo foram registados efeitos indesejaveis no que diz respeito a fertilidade, multigeracdo ou estudos
teratologicos.

Né&o foram realizados estudos nas espécies-alvo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
Antagonismo com substancias dos grupos das lincosamidas e aminoglicosideos.

Sobredosagem:
N&o se conhecem efeitos toxicos de sobredosagem associados a administragdo do medicamento

veterinario.
N&o exceda a dose recomendada.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

edema rectal'”, prolapso anal'” 2", prurido®”, eritema®” e diarreia®".

1* Estes sinais reversiveis apareceram 48-72 horas ap6s o inicio do tratamento.
2" Prolapso anal leve

Frangos e perus.
N4o estdo identificadas reac¢des adversas especificas em frangos e perus.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo 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.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragdo
Administracdo oral, na 4gua de bebida.

- Frangos e galinhas:

- Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica (DRC): 43800 — 87600 Ul/kg de peso
vivo/dia (correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario/ kg de peso vivo).

- Metafilaxia da DRC:

Frangos de carne:
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12 semana — durante 3 dias
43 semana - durante 1 dia
Galinhas poedeiras:
12 semana — durante 3 dias
42 semana — durante 1 dia
92 3 122 semana — durante 2 dias
182 a 202 semana — durante 2 dias
- Tratamento da DRC: Frangos de carne e galinhas poedeiras: durante 3 a 5 dias.

- Tratamento da enterite necrética: 8800 — 17500 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a 10 — 20
mg medicamento veterinario / kg de peso vivo) durante 3 dias.

- Perus:
- Tratamento e metafilaxia da sinusite infecciosa: 43800 — 87600 Ul/kg de peso vivo/dia
(correspondente a 50 — 100 mg medicamento veterinario / kg de peso vivo).
- Metafilaxia:
12 semana — durante 5 dias
42 semana — durante 1 dia
- Tratamento: durante 5 dias.

- Suinos:
- Tratamento da ileite: 4380 — 8760 Ul/kg de peso vivo/dia (correspondente a 5 — 10 mg medicamento
veterinario / kg de peso vivo) durante 7 dias.

Todas as espécies:

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado. A ingestdo
de agua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel
que a concentragdo de tilosina tartarato tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg ou ml medicamento « Média do peso corporal
veterinario/ kg peso vivo por dia (kg) dos animais a tratar mg or ml medicanmento veterinrio

= por litro de agua de bebida

Consumo médio diario de dgua
(animal)

Deve ser disponibilizado acesso suficiente ao sistema de abastecimento de agua para 0s animais a serem
tratados, de forma a assegurar um consumo adequado de agua. Durante o periodo de medicacdo nao
deve estar disponivel nenhuma outra fonte de agua de bebida.

A 4gua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

Se animais individuais mostrarem sinais de uma infec¢do grave, como reducdo na ingestdo de agua ou
racdo, devem ser tratados individualmente, com um injectéavel.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Administracdo na dgua de bebida.
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11. INTERVALOS DE SEGURANCA |

Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Frangos e suinos: zero dias
Perus: 1 dia.

Ovos: zero dias.

112.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

Conservar em local seco.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL.

13.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao

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

O medicamento veterinario ndao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o tartarato de tilosina
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
Necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1338/01/20DFVPT

Tamanhos de embalagem
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100 g (contendo 94 500 000 UI)
1 kg (contendo 945 MUI)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
10/03/2025

Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal

Tel: +351 263 470 110

geral@zoopan.com

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informagoes.

Sacos de poliéster (PET) / adesivo / folha de aluminio (ALU) / polietileno (PE) fechados por selagem
térmica. A camada interna é PE.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas.

21. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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