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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 20 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 20 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Etanol anidro

150 mg

Poloxamero 188

Macrogol 300

Glicina

Acido cloridrico, diluido (para ajuste de pH)

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Meglumina

Agua para injetaveis

Solugdo limpida de cor amarela.
3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infegdo respiratoria aguda, em combinag¢do com terapia antibiotica adequada,
para reducao dos sintomas clinicos em bovinos. Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com
terapia de reidratacdo por via oral, para redugdo dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a

uma semana ¢ bovinos jovens nao lactentes.

Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibiotica.
Para o alivio da dor p6s-operatoria apds a descorna em vitelos.
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Suinos:

Indicado em doencas ndo infeciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacao e
inflamacao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxemia (sindrome mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamacao e dor nas patologias musculoesqueléticas agudas e cronicas. Indicado

no alivio da dor associada a célica equina.
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. No caso
de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana de idade.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatdria. O medicamento veterinario sozinho ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administracao a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratac@o por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da colica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacao do diagndstico pois este podera indicar a necessidade de intervengao
cirrgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
A autoinje¢@o acidental pode provocar dor. O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINE) podem causar hipersensibilidade (reagoes alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) devem evitar o contacto
com o medicamento veterindrio. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com adgua abundante.

Considerando o risco de autoinjecdo acidental e dos efeitos de classe conhecidos dos AINE e outros
inibidores das prostaglandinas na gravidez e/ou desenvolvimento embriofetal, este medicamento nédo
deve ser administrado por mulheres gravidas ou que estejam a tentar engravidar.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos
Frequentes Inchago no local de injegdo!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Reagio anafilactoide?

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

! Apenas um ligeiro e transitorio inchago no local da injegdo apds injegdo subcutinea.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Equinos

Muito raros Reacdo anafilactoide!

A
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Inchago no local de injegao”.

incluindo notificag¢des isoladas):

"Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Transitorio, o qual é resolvido sem intervengao.

Suinos

Muito raros Reagio anafilactoide!

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

"Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo 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 gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacgdo e a lactagéo.
Equinos:  Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
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Nao administrar simultaneamente com glucocorticosteroides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides ou com agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracdo subcutanea, intramuscular e intravenosa.

Bovinos:

Administrar uma tinica inje¢ao por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso corporal (2,5 ml do medicamento veterinario/100 kg de peso corporal), em combinagdo com
terapia antibiotica ou terapia de reidratag@o por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injegdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso
corporal (2,0 ml do medicamento veterinario/100 kg peso corporal), em combinagdo com terapia
antibiotica, conforme o adequado. Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de
meloxicam passadas 24 horas.

Equinos:
Administrar uma Unica injegdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso

corporal (3,0 ml do medicamento veterinario/100 kg de peso corporal).

No alivio da inflamagao e dor, tanto nas patologias musculoesqueléticas agudas como crénicas, uma
terapia oral adequada com meloxicam administrada em conformidade com as recomendagdes do
RCMYV, pode ser usada como tratamento de continuagao, 24 horas ap6s a administra¢do da injegao.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragdo.

A tampa ndo pode ser perfurada mais de 50 vezes.

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

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:  Carne e visceras: 15 dias; Leite: 120 horas.

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

Equinos:  Carne e visceras: 5 dias.
Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
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4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um anti-inflamatdrio nao esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicao da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltragao leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também
propriedades antiendotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produg@o de tromboxano B, induzida pela
administra¢do de endotoxina E. coli em vitelos, vacas em lactacdo e suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do

Apds uma unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cpax de 2,1
ug/ml e 2,7 pg/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens ¢ vacas em
lactagdo.

Ap6s duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cpax de 1,9
ug/ml passada 1 hora em suinos.

Distribuicdo

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas ¢ superior a 98 %. As concentragdes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentragdes mais
baixas no musculoesquelético e na gordura.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, 0 meloxicam € também um
dos produtos principais da excregdo no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam € metabolizado num alcool, num acido derivado € em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos. O metabolismo em
equinos nao foi investigado.

Eliminagéo
A semivida de eliminacdo do meloxicam ¢ de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactagdo apds a injegdo subcutanea.

Em suinos, apos administragdo intramuscular, a semivida de eliminagdo plasmatica ¢ de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apds a injecao intravenosa, o meloxicam € eliminado com uma semivida terminal de
8,5 horas.
Cerca de 50 % da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor (Tipo I) fechado com uma tampa de borracha bromobutilica e selado com
capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1636/01/24DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

18/04/2024

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

07/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM GRANDES UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem externa
Frascos de 100 ml e 250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 20 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.
100 ml.
250 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos.

ror oy

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Administracdo subcutanea ou intravenosa.
Suinos: Administracao intramuscular.
Equinos: Administracao intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; Leite: 120 horas.
Suinos: carne e visceras: 5 dias.
Equinos: carne e visceras: 5 dias.

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterindrio 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

Alfasan Nederland B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1636/01/24DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

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

Frascos de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx

ol o ad

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Metaxx 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos
2% Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 20 mg.

Excipientes:
Etanol anidro 150 mg.

Solugdo limpida de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos

-y

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:

Indicado nos casos de infegdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada, para
reducdo dos sintomas clinicos em bovinos. Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia
de reidratacdo por via oral, para redu¢do dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma
semana ¢ bovinos jovens ndo lactentes.

Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibiotica. Para
o alivio da dor pos-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infeciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao e
inflamac@o.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxemia (sindrome mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamac¢ao e dor em patologias musculoesqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a cdlica equina.
5. Contraindicacodes

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.
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Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

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

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana de
idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento de vitelos com o medicamento veterindrio 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatéria. O medicamento veterinario sozinho ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a
co-medicagdo com um analgésico adequado.

Precaugoes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administra¢do a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que requerem
reidratagdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da cdlica equina, devera ser feita uma
cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervencao cirurgica.

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

A autoinjeg¢do acidental pode provocar dor. O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios nao
esteroides (AINE) podem causar hipersensibilidade (reagdes alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatdrios nao esteroides (AINE) devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢
mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos, lavar
imediatamente com 4agua abundante.

Considerando o risco de autoinjecdo acidental e dos efeitos de classe conhecidos dos AINE e outros
inibidores das prostaglandinas na gravidez e/ou desenvolvimento embriofetal, este medicamento ndo

deve ser administrado por mulheres gravidas ou que estejam a tentar engravidar.

Gestacao e lactacio:

Bovinos ¢ suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacao.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Nao administrar simultaneamente com glucocorticosteroides, outros medicamentos anti-inflamatérios
ndo esteroides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

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

Bovinos
Frequentes Inchago no local de injegdo!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Reacdo anafilactoide?

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

! Apenas um ligeiro e transitorio inchago no local da inje¢do ap6s injegdo subcutinea.
2Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Equinos
Muito raros Reagio anafilactoide!

C . o,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Inchago no local de injegdo”.

incluindo notificacdes isoladas):

'Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Transitorio, o qual é resolvido sem intervengao.

Suinos
Muito raros Reagdo anafilactoide!

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

"Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducao 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 func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administracdo subcutanea, intramuscular e intravenosa.

Bovinos:

Administrar uma unica inje¢ao por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso corporal (2,5 ml do medicamento veterinario/100 kg de peso corporal), em combinagdo com
terapia antibiotica ou terapia de reidratagdo por via oral, conforme o adequado.
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Suinos:

Administrar uma unica inje¢ao por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso corporal
(2,0 ml do medicamento veterinario/100 kg peso corporal), em combinagdo com terapia antibidtica,
conforme o adequado. Se for necesséario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam,
passadas 24 horas.

Equinos:
Administrar uma Uinica injeg@o por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso corporal

(3,0 ml do medicamento veterinario/100 kg de peso corporal).

No alivio da inflamagdo e dor, tanto nas patologias musculoesqueléticas agudas como crénicas, uma
terapia oral adequada com meloxicam administrada em conformidade com as recomendacdes do
RCMYV, pode ser usada como tratamento de continuagao, 24 horas ap6s a administragdo da injegao.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administracao.
A tampa ndo pode ser perfurada mais de 50 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; Leite: 120 horas.
Suinos: carne e visceras: 5 dias.
Equinos: carne e visceras: 5 dias.

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP. A data de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizaciio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
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Frasco de vidro incolor (Tipo I) fechado com uma tampa de borracha bromobutilica e selado com
capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2025
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).

16. Detalhes de contacto

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

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Tel: +31(0)348 416945

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

17. Outras informacoes
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