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ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cocciril 2,5 mg/ml suspensao oral para bovinos € ovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:
Substéincias ativas:
Diclazuril

2,5 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)

1,8 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo

0,2 mg

Celulose microcristalina e carmelose de sodio

Acido citrico

Hidroxido de sodio

Polissorbato 20

Agua para injetaveis

Suspensdo branca.
3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos).

3.2

Bovinos (vitelos):

Indicagoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Profilaxia da coccidiose causada por Eimeria bovis ¢ Eimeria zuernii.
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Ovinos (borregos):
Profilaxia da coccidiose causada por Eimeria crandallis € Eimeria ovinoidalis.

Administrar o medicamento veterinario durante o periodo pré-patente da infegdo para a prevengdo de
sinais clinicos.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Vitelos:
Em alguns casos, € possivel que apenas se consiga uma redugdo passageira da excre¢ao de oocistos.

Se ndo existir um historial recente e confirmado de coccidiose clinica, a presenga da doenga no
rebanho ou manada deve ser confirmada por amostragem fecal antes do tratamento.

O momento oportuno de tratamento é determinado pela epidemiologia conhecida de Eimeria spp.
sendo o tratamento mais eficaz durante a fase pré-patente da infecdo, antes da ocorréncia de sinais
clinicos.

A coccidiose ¢ um indicador de higiene insuficiente no rebanho/curral. Recomenda-se melhorar a
higiene e tratar todos os borregos ou vitelos do rebanho ou manada. Isto contribuird para reduzir a
pressdo da infegdo e assegurar um melhor controlo epidemioldgico da infegdo por coccidiose.

A administracdo repetida durante um periodo prolongado, particularmente quando se utiliza a mesma
classe de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. A decisdo de administrar o
medicamento veterinario deve basear-se na confirmagdo da espécie de coccidia e da carga, ou do risco
de infegdo com base nas suas caracteristicas epidemiologicas, para cada rebanho/manada.

A administracdo desnecessaria de antiprotozoarios ou a administragdo que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e conduzir a uma eficacia
reduzida.

A resisténcia cruzada entre o toltrazuril e o diclazuril € possivel e deve ser investigada. A
administra¢do de diclazuril deve ser cuidadosamente ponderada quando os testes de suscetibilidade
tiverem revelado resisténcia aos derivados de triazina, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.
Recomenda-se uma investigagdo mais aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um
método de diagnostico adequado (por exemplo, teste de reducdo da contagem de oocistos nas fezes).
A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autoriza¢do de introducdo no mercado ou
as autoridades competentes. Se existir resisténcia, deve ser considerada a utilizagdo de um
antiprotozodario de outra classe/com um mecanismo de agdo diferente.

A terapéutica deve basear-se em informagdo epidemioldgica local (regional, nivel de exploragao)
sobre a sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo.

A administragdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.
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Para alterar o curso de uma infe¢do por coccidiose clinica ja estabelecida, os animais com diarreia
prévia ao tratamento podem necessitar de um tratamento de suporte adicional.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado num nimero restrito de animais com elevado
risco de infec¢do, ou seja, animais mantidos no mesmo ambiente restrito e contaminado.

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

Os ésteres do acido para-hidroxibenzoico podem provocar reagdes alérgicas (possivelmente
retardadas). As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos parabenos devem administrar o
medicamento veterinario com precaugao.

Lavar as méos apods a administragdo do medicamento veterinario.

PrecaucGes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos):

Muito raros Sinais gastrointestinais (por ex., diarreia'?);
Letargia, recumbéncia;

Agitacdo;

Sinais neuroldgicos (por ex., paresia).

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

I: com possivel presenca de sangue.
2: apesar de a excre¢do de oocistos estar reduzida a um nivel muito baixo.

A notificag¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo oral.
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A suspensao oral deve ser administrada a uma dose de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal, ou
seja, 1 ml por 2,5 kg de peso corporal numa administragdo oral tinica.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisiao
possivel.

A subdosagem pode resultar numa administragdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Modo de administragao:
Agite vigorosamente durante 1 minuto, virando repetidamente o frasco ao contrario com a ag¢ao do
pulso.

Para o frasco de dorso de 5 litros, utilize uma pistola doseadora. Ligue a pistola doseadora e o tubo de
extragdo ao frasco de dorso da seguinte forma:
e Ligue a extremidade aberta do tubo de extragdo a uma pistola doseadora adequada.
e Ligue o tubo de extracdo a tampa de espigdo que esta incluida na embalagem.
e Substitua a tampa de transporte pela tampa de espigdo com o tubo de extracdo. Aperte a
tampa do espigdo.
e Prepare cuidadosamente a pistola doseadora, verificando se existem fugas.
e Siga as instrugdes do fabricante da pistola doseadora para ajustar a dose e para a utilizagdo e
manutengdo corretas da pistola doseadora e do tubo de extragao.
e Depois de utilizar a tampa do espigdo, volte a fechar o recipiente com a tampa de transporte.

Para os frascos de 1 L e 250 mL, para assegurar uma dosagem correta, ¢ necessario utilizar uma
seringa ou um dispositivo adequado para administragdo oral e o medicamento veterinario deve ser
administrado diretamente na boca do animal.

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

Bovinos (vitelos):

Nao se observaram sinais de sobredosagem apds uma administragdo tinica de cinco vezes a dose
recomendada. No caso da administrag@o repetida de 3 a 5 vezes a dose, durante 3 dias consecutivos,
pode observar-se em alguns vitelos um amolecimento e uma alteragdo de coloracao (castanho-escuro)
das fezes. Estas observacdes foram transitorias e desapareceram sem tratamento especifico.

Ovinos (borregos):
Nao se observaram sinais de sobredosagem apds a administracao de cinco vezes a dose recomendada.

3.11 Restrigcdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes 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

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos):
Carnes e visceras: zero dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet:
QP51BC03.

4.2 Farmacodinimicas

O diclazuril ¢ um anticoccidico do grupo benzenoacetonitrilo sem atividade antimicrobiana e tem
atividade anticoccidica contra espécies de Eimeria. Dependendo da espécie de coccidia, o diclazuril
apresenta um efeito coccidicida sobre a fase assexuada ou sexuada do ciclo de desenvolvimento do
parasita. O tratamento com diclazuril apenas tem efeitos limitados sobre lesdes intestinais causadas
por estadios parasitarios com mais de 16 dias. O tratamento com diclazuril provoca a interrup¢ao do
ciclo da coccidia e a excregdo de oocistos durante aproximadamente 2 semanas, permitindo ao animal
superar o periodo de diminuigdo de imunidade maternal (observado aproximadamente as 4 semanas
de idade).

4.3 Farmacocinéticas

A absorcdo de diclazuril em borregos ¢ fraca apos a administragdo da suspensdo oral. A concentragdo
plasmatica maxima ¢ atingida cerca de 24 horas apds a administracdo. A absor¢do diminui com a
idade dos animais. A semivida média de eliminagdo é de cerca de 30 horas. Os estudos in vitro em
hepatocitos de ovinos demonstraram que o diclazuril ¢ escassamente metabolizado. Este facto foi
igualmente observado noutras espécies animais. A excre¢do ocorre quase completamente por via fecal.
A absor¢ao de diclazuril apds a sua administragdo em suspensdo oral nos vitelos é baixa.

Impacto Ambiental

Demonstrou-se que o diclazuril é muito persistente no solo.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacgao

Nao congelar. Evitar a congelagdo.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

O medicamento veterinario € embalado em trés tipos de recipientes:

e Frasco suspenso em polietileno de alta densidade, de 250 mL, branco, fechado com tampa
com rosca preta de polipropileno com um disco de selagem revestido de polietileno (pasta)
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para selagem por indug@o no interior. Um frasco de 250 mL por embalagem de cartdo,
juntamente com uma tampa de espigdo.

e Frasco de dorso em polietileno de alta densidade, de 1 L, branco, fechado com tampa com
rosca preta de polipropileno com um disco de selagem revestido de polietileno (pasta) para
selagem por inducdo no interior. Um frasco de dorso de 1 L por embalagem de cartdo,
juntamente com uma tampa de espigdo e correia de dorso.

e Frasco de dorso em polietileno de alta densidade, de 5 L, branco, fechado com tampa com
rosca preta de polipropileno com um disco de selagem revestido de polietileno (pasta) para
selagem por inducdo no interior. Um frasco de dorso de 5 L por embalagem de cartdo,
juntamente com uma tampa de espigdo e correia de dorso.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV.

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

AIM n.° 1719/01/25DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 20/06/2025.

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

06/2025.
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cocciril 2,5 mg/ml suspensdo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um ml contém:
Substéincias ativas:

Diclazuril 2,5 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 mL.
1L.
SL.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos):
Carnes e visceras: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Ap0s a abertura, administrar até.....
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\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
Evitar a congelacao.

‘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 criangas.

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

Huvepharma NV.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1719/01/25DFVPT.

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE PEAD 250 mL-1L-5L

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cocciril 2,5 mg/ml suspensao oral

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um ml contém:

Substancias ativas:
Diclazuril 2,5 mg.

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos).

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos):
Carnes e visceras: zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Apbs a abertura, administrar até....

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
Evitar a congelagao.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV.
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| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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1. Nome do medicamento veterinario

Cocciril 2,5 mg/ml suspensdo oral para bovinos e ovinos.

2 Composicao

Um ml contém:

Substéincias ativas:

Diclazuril 2,5 mg.

Excipiente(s):

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)
Para-hidroxibenzoato de propilo
Suspensdo branca.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos).

4. Indicacoes de utilizaciao

Bovinos (vitelos):

Profilaxia da coccidiose causada por Eimeria bovis e Eimeria zuernii.

Ovinos (borregos):

Profilaxia da coccidiose causada por Eimeria crandallis e Eimeria ovinoidalis.

1,8 mg.
0,2 mg.

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Administrar o medicamento veterinario durante o periodo pré-patente da infe¢do para a prevengdo de

sinais clinicos.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vitelos:

Em alguns casos, é possivel que apenas se consiga uma redug@o passageira da excrecdo de oocistos.

Se ndo existir um historial recente e confirmado de coccidiose clinica, a presenca da doenca no

rebanho ou manada deve ser confirmada por amostragem fecal antes do tratamento.
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O momento oportuno de tratamento é determinado pela epidemiologia conhecida de Eimeria spp.
sendo o tratamento mais eficaz durante a fase pré-patente da infecdo, antes da ocorréncia de sinais
clinicos.

A coccidiose ¢ um indicador de higiene insuficiente no rebanho/curral. Recomenda-se melhorar a
higiene e tratar todos os borregos ou vitelos do rebanho ou manada. Isto contribuird para reduzir a
pressdo da infeg¢do e assegurar um melhor controlo epidemioldgico da infecdo por coccidiose.

A administracao repetida durante um periodo prolongado, particularmente quando se utiliza a mesma
classe de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. A decisdo de administrar o
medicamento veterinario deve basear-se na confirmagdo da espécie de coccidia e da carga, ou do risco
de infegdo com base nas suas caracteristicas epidemiologicas, para cada rebanho/manada.

A administracdo desnecessaria de antiprotozoarios ou a administragdo que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e conduzir a uma eficacia
reduzida.

A resisténcia cruzada entre o toltrazuril ¢ o diclazuril é possivel e deve ser investigada. A
administra¢do de diclazuril deve ser cuidadosamente ponderada quando os testes de suscetibilidade
tiverem revelado resisténcia aos derivados de triazina, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.
Recomenda-se uma investigagdo mais aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um
método de diagnostico adequado (por exemplo, teste de reducdo da contagem de oocistos nas fezes).
A resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado ou
as autoridades competentes. Se existir resisténcia, deve ser considerada a utilizagdo de um
antiprotozodario de outra classe/com um mecanismo de agdo diferente.

A terapéutica deve basear-se em informagdo epidemiologica local (regional, nivel de exploragdo)
sobre a sensibilidade dos patogenos-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideracdo as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Para alterar o curso de uma infegdo por coccidiose clinica ja estabelecida, os animais com diarreia
prévia ao tratamento podem necessitar de um tratamento de suporte adicional.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado num numero restrito de animais com elevado
risco de infecdo, ou seja, animais mantidos no mesmo ambiente restrito e contaminado.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Os ésteres do acido para-hidroxibenzoico podem provocar reagdes alérgicas (possivelmente
retardadas). As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos parabenos devem administrar o
medicamento veterinario com precaugao.

Lavar as méos apods a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacao, lactacido e postura de ovos:
Nao aplicavel.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Bovinos (vitelos):

Nao se observaram sinais de sobredosagem apds uma administragdo unica de cinco vezes a dose
recomendada. No caso da administrag@o repetida de 3 a 5 vezes a dose, durante 3 dias consecutivos,
pode observar-se em alguns vitelos um amolecimento e uma altera¢do de coloracdo (castanho-escuro)
das fezes. Estas observacodes foram transitorias e desapareceram sem tratamento especifico.

Ovinos (borregos):
Nao se observaram sinais de sobredosagem apds a administracdo de cinco vezes a dose recomendada.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Sinais gastrointestinais (por ex., diarreia'?)

Letargia, recumbéncia

Agitacao

Sinais neuroldgicos (por ex., paresia)

I: com possivel presenca de sangue.
2: apesar de a excre¢do de oocistos estar reduzida a um nivel muito baixo.

A notificag¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administracdo oral.

A suspensdo oral deve ser administrada a uma dose de 1 mg de diclazuril por kg de peso corporal, ou
seja, 1 ml por 2,5 kg de peso corporal numa administragdo oral tinica.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A subdosagem pode resultar numa administracdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.
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Modo de administragao:
Agite vigorosamente durante 1 minuto, virando repetidamente o frasco ao contrario com a ag¢do do
pulso.

Para o frasco de dorso de 5 litros, utilize uma pistola doseadora. Ligue a pistola doseadora e o tubo de
extragdo ao frasco de dorso da seguinte forma:
e Ligue a extremidade aberta do tubo de extragdo a uma pistola doseadora adequada.
e Ligue o tubo de extracdo a tampa de espigdo que esta incluida na embalagem.
e Substitua a tampa de transporte pela tampa de espigdo com o tubo de extracdo. Aperte a
tampa do espigdo.
e Prepare cuidadosamente a pistola doseadora, verificando se existem fugas.
e Siga as instru¢des do fabricante da pistola doseadora para ajustar a dose e para a utilizagdo e
manutengdo corretas da pistola doseadora e do tubo de extragao.
e Depois de utilizar a tampa do espigdo, volte a fechar o recipiente com a tampa de transporte.

Para os frascos de 1 L e 250 mL, para assegurar uma dosagem correta, ¢ necessario utilizar uma
seringa ou um dispositivo adequado para administragdo oral e o medicamento veterinario deve ser
administrado diretamente na boca do animal.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) e ovinos (borregos):
Carnes e visceras: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao congelar.
Evitar a congelagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

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

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. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sao necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1719/01/25DFVPT.

Apresentacio:

e Embalagem de cartdo com um frasco suspenso de 250 ml e tampa com espigao.
¢ Embalagem de cartdo com um frasco de dorso de 1 L, tampa com espigédo e correia de dorso.
¢ Embalagem de cartdo com um frasco de 5 L, tampa com espigao e correia de dorso.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

06/2025.

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

Tel.: +32 3288 18 49

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

<17. Outras informacoes>
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