ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevestrus vet 25 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées
Prevestrus vet 50 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
Prevestrus vet 100 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancia ativa:

Finrozol: 25 mg, 50 mg ou 100 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Nucleo do comprimido:

Celulose microcristalina

Amido pré-gelatinizado

Hidrogenofosfato de calcio di-hidratado

Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Revestimento por pelicula:

Opadry:
Hipromelose
Dioxido de titanio
Oxido de ferro
Triacetina

Surelease:

Etilcelulose
Triglicerideos de cadeia média
Acido oleico

Prevestrus vet 25 mg: comprimido amarelo, redondo, revestido por pelicula convexa com um diametro
de 8 mm.

Prevestrus vet 50 mg: comprimido castanho, redondo, revestido por pelicula convexa com um
didmetro de 10 mm.

Prevestrus vet 100 mg: comprimido vermelho, redondo, revestido por pelicula convexa com um
didmetro de 12 mm.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cadelas)

3.2 Indicagdes de utilizac@o para cada espécie-alvo
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Para encurtar o periodo de proestro e de estro, reduzir os sinais clinicos do cio e reduzir o risco de
gestacdo.

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

O momento da administracdo é de grande importancia e, se 0 medicamento veterinario for
administrado perto da ovulagdo ou apds a ovulagéo ter ocorrido, ndo seré eficaz.

O tratamento tem de comecar no proestro. Por conseguinte, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado assim que forem observados sinais de proestro. O proestro deve ser confirmado por um
médico veterinario através de métodos de diagnostico adequados (ou seja, citologia vaginal,
vaginoscopia, analise da hormona da progesterona).

As cadelas ndo devem ter contacto com cées machos inteiros durante o periodo de administracdo, uma
vez que nado existem dados disponiveis sobre a eficicia deste medicamento veterinario na supressao do
comportamento de acasalamento ou na reducdo do risco de gestacdo antes de 7 dias.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Né&o existem dados disponiveis sobre a utilizacdo no primeiro cio em cadelas, pelo que se recomenda a
sua utilizacdo apenas em animais a partir do segundo cio.

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida em cadelas com peso inferior a 2,5
kg.

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida para tratamentos repetidos.

A seguranca deste medicamento veterinario foi estabelecida apenas em cadelas com glandulas
mamarias normais e 6rgaos reprodutores normais (confirmados por ecografia).

N&o se recomenda a utilizagdo acima da dose e duracdo de administracdo recomendadas, uma vez que
a inibicdo prolongada da producéo de estrogénio pode levar a alterac@es fisiologicas reversiveis nos
animais.

Apds o tratamento, o préximo cio pode ocorrer mais cedo do que o habitual.

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

O finrozol é um inibidor seletivo da enzima aromatase néo esteroide que resulta na reducéo dos niveis
de estrogénio e na prevencgdo da maturacao folicular. Evitar a ingestdo do medicamento veterinario.
Em caso de ingestéo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cadelas):




Muito frequente Quisto ovarico?

(>1 animal / 10 animais tratados)

Pouco frequentes Hiperplasia mamaria, vdmitos

(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados)

! Ovarios aumentados com aparéncia multicistica por ecografia
2 Os quistos normalmente desaparecem dentro de dois meses apo6s o tratamento

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Gestacdo e lactacao:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactagao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotdxicos e
teratogénicos.

Um estudo de laboratoério que incluiu dez cadelas tratadas com 3 vezes a dose maxima recomendada
durante 14 dias, com inicio no momento da ovulag&o, ndo revelou a ocorréncia de efeitos
teratogénicos.

N&o administrar durante a gestacao.

Fertilidade

A fertilidade das cadelas ap6s um Unico tratamento com o medicamento veterinario ndo foi afetada
nos ciclos subsequentes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administracgéo

Administrar o medicamento veterinario por via oral numa dose de 5-10 mg por kg de peso corporal.

Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser administrados uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos com alimento.

N&o esmagar nem partir os comprimidos revestidos por pelicula.

Administracao:

O tratamento deve ser iniciado no proestro.
Os comprimidos devem ser administrados utilizando a tabela abaixo para determinar o nimero correto
de comprimidos:

Numero de comprimidos a administrar por dia
Peso corporal em kg Comprimido de Comprimido de 50 | Comprimido de 100
25 mg mg mg
25-<5 1




>5-<10 1
>10-<20
>20-<40
>40-<60
>60-<80

AlWIN(F

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

Em cadelas saudaveis tratadas com este medicamento veterinario, foram detetados ovarios aumentados
com aparéncia multicistica em animais tratados com a dose recomendada, bem como em animais
tratados com 3 vezes e 5 vezes a dose recomendada.

Né&o foram observados outros eventos adversos para além dos descritos na sec¢do 3.6 nos grupos de
sobredosagem.

O tratamento prolongado (14 a 42 dias) em caninos foi associado a perda de peso, niveis elevados de
gama glutamil transpeptidase (GGT) e hepatomegalia.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢oes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranga

Né&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCuvet:

QGO03XX90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O finrozol é um inibidor seletivo da aromatase néo esteroide. Aplicado numa dose de, pelo menos, 5
mg/kg de peso corporal durante o proestro durante, pelo menos, 7 dias consecutivos, o finrozol conduz
a uma diminuicdo temporaria da producédo de estrogénios e a uma acumulagdo ou taxa mais elevada de
producdo de androgénios como efeitos da inibicdo da aromatase. Esta diminuicdo da producéo de
estrogénios leva a um encurtamento da fase folicular e a reducao dos sinais clinicos de estro
(citologicos, vaginoscdpicos e comportamentais, como lambimento e corrimento) e gestacdo
subsequente. O mecanismo exato de acdo (prevencdo da concec¢do ou nidificacdo) que leva a ndo
gestacdo é atualmente desconhecido. O ciclo de estro encurtado é seguido por um ciclo de estro fértil
normal. O tratamento pode resultar num aumento temporario da progesterona.

No ensaio clinico principal, a eficAcia do medicamento veterinario foi investigada em cadelas
saudaveis (n=103), pertencentes a clientes, principalmente de racas mistas, em proestro, a partir do
segundo cio. 50 cadelas receberam o medicamento veterinario na dose recomendada de 5-10 mg/kg de
peso corporal, uma vez por dia, durante 7 dias consecutivos, enquanto 53 cadelas foram tratadas com
comprimidos de placebo. Os comprimidos foram administrados intactos com alimento. O parametro
de avaliagdo primério foi definido como a supressédo do estro avaliada pelo veterinario examinador e a
avaliacdo do estagio do ciclo do estro (proestro, estro, diestro) 10+1 dias ap6s o inicio do tratamento.
Os parametros de avaliacdo secundarios foram a taxa de acasalamento e a taxa de ndo gestagdo. Os
desafios de acasalamento foram realizados pela primeira vez entre os dias 7 e 10 (a partir do primeiro
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dia de administracdo) e uma segunda vez 2 a 3 dias mais tarde. No resultado, o ensaio clinico
demonstrou que o tratamento com o medicamento veterinario, quando administrado a cadelas no
proestro, reduziu a durago do proestro/estro, reduziu os sinais clinicos de cio e reduziu o risco de
gestacdo. No dia 10+1, 45 de 50 cadelas (90%) tratadas com Prevestrus vet estavam em diestro, em
comparacgdo com 0 de 53 cadelas (0%) no grupo de controlo (p < 0,001). Quatro animais (8%) tratados
com Prevestrus vet acasalaram em compara¢do com 51 (96%) no grupo de controlo. Um animal (2%)
tratado com Prevestrus vet engravidou em comparacao com 47 (89%) no grupo de controlo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O finrozol é composto por dois enantiémeros, o enantiomero MPV-2213d principal tem niveis
plasmaticos 10 vezes superiores aos do enantiomero MPV-2213a.

Para 0 enantiomero MPV-2213d principal, aplicam-se os seguintes parametros pK apds a
administracdo de uma dose de 5 mg/kg de peso corporal com uma pequena quantidade de alimento:
Cmax = 518 ng*ml " (SD 270)

Tmax. = 3,5h (SD 0,9)

Tl/z = 6,1 h (SD 1,9)

AUC; = 6981 ng*h*ml™ (SD 6819)

A biodisponibilidade absoluta é de 38% (SD 25) para os comprimidos huma dose de 5 mg/kg de peso
corporal.

O principal metabolito no plasma e na urina é o conjugado de glucurénido M1b.

A biodisponibilidade é influenciada pela ingestao de alimentos.

A principal via de eliminag&o é o metabolismo seguido pela excre¢do de metabolitos através da urina.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Os comprimidos revestidos a pelicula sdo embalados em blisteres de PVC/PE/PVDC-papel/aluminio
ou em frascos de HDPE com tampa de PP.

Embalagens:

Caixa de cartdo com 7 comprimidos revestidos por pelicula (1 tira de blister) ou 14 comprimidos
revestidos por pelicula (2 tiras de blister).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 14 ou 28 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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



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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetcare Oy

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

EU/2/25/338/001-012

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: DD/MM/AAA

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

10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA:
O Titular da AIM deve registar na base de dados de farmacovigilancia todos os resultados do processo

de gestdo de sinais, incluindo uma concluséo sobre o equilibrio beneficio-risco, de acordo com a
seguinte frequéncia: anualmente.



ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevestrus vet 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Prevestrus vet 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Prevestrus vet 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido revestido por pelicula contém:

finrozol 25 mg
finrozol 50 mg
finrozol 100 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos revestidos por pelicula
14 comprimidos revestidos por pelicula
28 comprimidos revestidos por pelicula

| 4. ESPECIES-ALVO

tal

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

\ 10. MENGAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Vetcare Oy

14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/25/338/001 (25 mg, blister de 7 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/002 (25 mg, blister de 14 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/003 (25 mg, frasco de 14 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/004 (25 mg, frasco de 28 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/005 (50 mg, blister de 7 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/006 (50 mg, blister de 14 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/007 (50 mg, frasco de 14 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/008 (50 mg, frasco de 28 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/009 (100 mg, blister de 7 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/010 (100 mg, blister de 14 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/011 (100 mg, frasco de 14 comprimidos revestidos por pelicula)
EU/2/25/338/012 (100 mg, frasco de 28 comprimidos revestidos por pelicula)

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO (HDPE)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevestrus vet 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Prevestrus vet 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Prevestrus vet 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido revestido por pelicula contém:

finrozol 25 mg
finrozol 50 mg
finrozol 100 mg

14 comprimidos revestidos por pelicula
28 comprimidos revestidos por pelicula

3. ESPECIES-ALVO

‘al

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Vetcare Oy

9. NUMERODO LOTE

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

BLISTER (PVC/PE/PVDC-papel/aluminio)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevestrus vet

tal

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

25 mg
50 mg
100 mg

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

Prevestrus vet 25 mg comprimidos revestidos por pelicula para cdes
Prevestrus vet 50 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
Prevestrus vet 100 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées

2. Composicéo
Cada comprimido revestido por pelicula contém a substancia ativa finrozol: 25 mg, 50 mg ou 100 mg.

Prevestrus vet 25 mg: comprimido amarelo, redondo, revestido por pelicula convexa com um diametro
de 8 mm.

Prevestrus vet 50 mg: comprimido castanho, redondo, revestido por pelicula convexa com um
didmetro de 10 mm.

Prevestrus vet 100 mg: comprimido vermelho, redondo, revestido por pelicula convexa com um
didmetro de 12 mm.

3. Espécies-alvo
Caninos (cadelas)

¢ U

4. Indicacgdes de utilizacao

Para encurtar o periodo de proestro e de estro, reduzir os sinais clinicos do cio e reduzir o risco de
gestacdo.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

O momento da administracdo é de grande importancia e, se 0 medicamento veterinario for
administrado perto da ovulacéo ou ap6s a ovulacao ter ocorrido, ndo seré eficaz.

O tratamento tem de comecar no proestro. Por conseguinte, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado assim que forem observados sinais de proestro. O proestro deve ser confirmado por um
médico veterinario através de métodos de diagnostico adequados (ou seja, citologia vaginal,
vaginoscopia, analise da hormona da progesterona). As cadelas ndo devem ter contacto com caes
machos inteiros durante o periodo de administracdo, uma vez que nao existem dados disponiveis sobre
a eficacia deste medicamento veterinario na supressdo do comportamento de acasalamento ou na
reducdo do risco de gravidez antes de 7 dias.

Precaucgdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao existem dados disponiveis sobre a utiliza¢do no primeiro cio em cadelas, pelo que se recomenda a
sua utilizacdo apenas em animais a partir do segundo cio.
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A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida em cadelas com peso inferior a 2,5
kg.

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida para tratamentos repetidos.

A seguranca deste medicamento veterinario foi estabelecida apenas em cadelas com glandulas
mamarias normais e 6rgaos reprodutores normais (confirmados por ecografia).

N&o se recomenda a utilizacdo acima da dose e duracdo de administracdo recomendadas, uma vez que
a inibicdo prolongada da producéo de estrogénio pode levar a alteracGes fisioldgicas reversiveis nos
animais.

Apds o tratamento, o préximo cio pode ocorrer mais cedo do que o habitual.

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

O finrozol é um inibidor seletivo da enzima aromatase néo esteroide que resulta na reducéo dos niveis
de estrogénio e na prevencdo da maturacao folicular. Evitar a ingestdo do medicamento veterinario.
Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactacao:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou a lactacao.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos e
teratogénicos.

Um estudo de laboratoério que incluiu dez cadelas tratadas com 3 vezes a dose maxima recomendada
durante 14 dias, com inicio no momento da ovulagdo, ndo revelou a ocorréncia de efeitos
teratogénicos.

Né&o administrar durante a gestacao.

Fertilidade:
A fertilidade das cadelas ap6s um Unico tratamento com o medicamento veterinario ndo foi afetada
nos ciclos subsequentes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
N&o existem dados disponiveis.

Sobredosagem:
Né&o foram observados outros eventos adversos para além dos descritos na secgdo de eventos adversos

nos grupos de sobredosagem. Consultar a sec¢cdo sobre eventos adversos.
O tratamento prolongado em caninos foi associado a perda de peso.

7. Eventos adversos

Caninos (cadelas):
Muito frequente Quisto ovarico?

(>1 animal / 10 animais tratados)

Pouco frequentes Hiperplasia mamaria (ampliacdo da glandula maméria),

(1 a 10 animais / 1000 animais vomitos

tratados)

! Ovarios aumentados com aparéncia multicistica por ecografia
2 Os quistos normalmente desaparecem dentro de dois meses apo6s o tratamento

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagéo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria: {detalhes do sistema nacional}.
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8. Dosagem em funcgdo da espécie, via e modo de administracao

Administrar o medicamento veterinario por via oral numa dose de 5-10 mg por kg de peso corporal.
Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser administrados uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos com alimento.

Administracao:

O tratamento deve ser iniciado no proestro, quando sdo detetados os primeiros sinais de cio (ou seja,
inchaco da vulva, corrimento vaginal sanguinolento), mas a cadela ndo mostra vontade de acasalar.

Os comprimidos devem ser administrados utilizando a tabela abaixo para determinar o nimero correto
de comprimidos:

Numero de comprimidos a administrar por dia
Peso corporal em kg Comprimido de 25 | Comprimido de 50 | Comprimido de
mg mg 100 mg
2,5—=<5 1
>5-<10 1
>10-<20 1
>20-<40 2
> 40-<60 3
>60-<80 4
9. Instrucdes com vista a uma administracéo correta

Né&o esmagar nem partir os comprimidos revestidos por pelicula.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Na&o administrar este medicamento veterinario apds o prazo de validade indicado na embalagem e no
frasco ou no blister apos Exp. A data de validade refere-se ao Gltimo dia desse més.

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
n&o sd0 necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/25/338/001-012

Caixa de cartdo com 7 comprimidos revestidos por pelicula (1 tira de blister) ou 14 comprimidos
revestidos por pelicula (2 tiras de blister).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 14 ou 28 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentages.

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

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Finlandia

Tel.: +358 201443388

sadr@vetcare.fi

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Oy Medfiles Ltd

Volttikatu 5 and 8

FI1-70700 Kuopio

Finlandia

Lelypharma
Zuiveringweg 42
8243PZ Lelystad
Paises Baixos
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