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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphasol 4 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substiancia ativa:

Butorfanol 4 mg

(na forma de tartarato de butorfanol 5,83 mg)

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de benzeténio 0,1 mg

Acido citrico monohidratado

Citrato de sodio

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Caes:

Como analgésico: para o alivio da dor visceral ligeira a moderada.

Como sedativo: em combinagdo com medetomidina.

Gatos:
Como analgésico: para o alivio da dor visceral ligeira a moderada.

3.3 Contraindicacoes

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

Nao administrar a animais com doenga renal ou doenga hepatica conhecida ou suspeita.

O uso do butorfanol esta contraindicado em casos de traumatismo cerebral ou lesdes cerebrais organicas
e em animais com doenga respiratoria obstrutiva, disfun¢do cardiaca ou condigdes espasmodicas.
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3.4 Adverténcias especiais

O butorfanol encontra-se indicado em situacdes onde seja necessdria uma analgesia de curta duragdo
(caes) e curta a média duragdo (gatos). Para informacdo sobre a duracdo previsivel da analgesia
consequente ao tratamento, consultar o ponto 4.2.

Contudo, podem administrar-se tratamentos repetidos com o butorfanol. Em casos que se pretenda uma
analgesia de longa duracdo, deve usar-se um agente terapéutico alternativo.

Nao foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario em cachorros e gatinhos. A administragdo
a estes grupos de animais deve basear-se numa analise beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Nos gatos, a resposta individual ao butorfanol pode ser variavel. Na auséncia de uma resposta analgésica
adequada, deve ser administrado um medicamento analgésico alternativo.

Nos gatos, o aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou duracdo da analgesia.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem realizar-se auscultagdes cardiacas por rotina, antes do uso combinado com agonistas o2-
adrenérgicos. A combinagdo de butorfanol e agonistas a2-adrenérgicos deve ser utilizada com precaugéo
nos animais com doenga cardiovascular. A administragdo simultdnea de farmacos anticolinérgicos,
como a atropina, devera ser considerada. Em caso de depressdo respiratoria, esta pode ser revertida por
um antagonista opidide (como a naloxona).

Nos animais tratados pode ser notada sedagdo.

Devido as suas propriedades antitissicas, o butorfanol nao deve ser administrado em combinagdo com
um expetorante ou em animais com doenga respiratéria associada a um aumento da produgdo de muco,
uma vez que pode provocar uma acumulagdo de muco nas vias respiratorias.

Os gatos devem ser pesados para garantir que se calcula a dose correta. Recomenda-se o uso de seringas
de insulina ou seringas graduadas com 1 ml.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto direto com a pele ou os olhos do utilizador. Devem ser tomadas medidas de precaugéo
para evitar a autoinje¢do aquando do manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de derrame
acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo. Se o medicamento veterinario entrar em
contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Em caso de autoinjecdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, e NAO
CONDUZA, uma vez que podem ocorrer sonoléncia, nauseas e tonturas. Os efeitos podem ser revertidos
pela administracdo de um antagonista opidide.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros Ataxia'
(1 a 10 animais / 10 000 animais | Anorexia
tratados): Diarreia!
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Frequéncia indeterminada (ndo pode
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

Depressao cardiaca

Depressao respiratéria
Hipomotilidade do trato digestivo
Sedacdo?

! Transitorio
2 Ligeira
Gatos:
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Depressao cardiaca
ser calculada a partir dos dados | Depressdo respiratoria
disponiveis): Midriase
Desorientacdo
Agitacdo
Ansiedade
Inquietagdo
Aumento da sensibilidade aos ruidos
Sedagdo!

! Ligeira

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local 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 gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos
Gestagdo e lactag@o:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactagdo.
A administracdo de butorfanol nao estd recomendada durante a gestacao e a lactacao.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

O butorfanol pode ser usado em combinacdo com outros sedativos tais como agonistas a2-adrenérgicos
(como a medetomidina em cdes) sendo expectavel a existéncia de efeitos sinérgicos. Assim, é necessaria
uma reducdo adequada da dose quando administrada simultaneamente com estes medicamentos (ver
sec¢do 3.9).

Devido as propriedades antitussicas do butorfanol, ndo deve ser usado em combinagdo com
expetorantes, pois pode ocasionar a acumulagdo de muco nas vias respiratorias.

A administrag¢do simultanea de agonistas a2 pode diminuir a motilidade gastrointestinal.

Dadas as suas propriedades antagonistas ao nivel dos recetores mu(p)-opidides, o butorfanol pode
remover o efeito analgésico nos animais que ja tenham sido tratados com agonistas dos recetores mu-
opidides (morfina/oximorfina).

3.9 Posologia e via de administraciao
Administrar por via intravenosa.

Caes:
Analgesia:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2025
Pagina 4 de 18



¢z REPUBLICA
%~ PORTUGUESA -

de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR & Veterindria

Administracdo intravenosa de 0,2-0,4 mg/kg de peso corporal de butorfanol (equivalente a 0,05-0,1
ml/kg de peso corporal de medicamento veterinario). Para analgesia pos-cirurgica, estd recomendada a
administracdo intravenosa de 0,2-0,4 mg/kg de peso corporal de butorfanol 20 minutos antes do fim da
cirurgia dos tecidos moles.

Sedacdo em combinagcdo com medetomidina:

Administracao intravenosa de 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal de butorfanol (equivalente a 0,025-0,05
ml/kg de peso corporal de medicamento veterinario) com 10-30 pg/kg de peso corporal de
medetomidina, dependendo do nivel de sedacao pretendido.

Gatos:

Analgesia:

Administracao intravenosa de 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal de butorfanol (equivalente a 0,025-0,05
ml/kg de peso corporal de medicamento veterinario).

Evitar a injecdo intravenosa rapida.

O butorfanol encontra-se indicado em situa¢des onde seja necessaria uma analgesia de curta duragdo
(caes) e curta a média duragdo (gatos). Para informacdo sobre a duracdo previsivel da analgesia
consequente ao tratamento, consultar a sec¢ao 4.2.

No entanto, € possivel realizar um tratamento repetido com butorfanol. A necessidade e a altura para a
repeticdo do tratamento devem basear-se na resposta clinica. Nos casos em que seja previsivel a
necessidade de uma analgesia mais prolongada, devem ser administrados agentes terapéuticos
alternativos.

Na auséncia de uma resposta analgésica adequada (ver sec¢do 3.4), deve ser administrado um
medicamento analgésico alternativo, tal como outro analgésico opidide e/ou um anti-inflamatoério nao
esteroide. Qualquer analgesia alternativa deve considerar a acdo do butorfanol nos recetores opioides,
tal como descrito na sec¢do 3.8.

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

O principal sintoma de sobredosagem ¢ a depressdo respiratoria, que pode ser revertida com um
antagonista opioide (como a naloxona).

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO2AFO1.
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

O tartarato de butorfanol é um opiodide sintético, com ac¢do agonista-antagonista nos recetores opiaceos
no sistema nervoso central. Tem atividade agonista nos recetores subtipo kappa, que controlam a
analgesia, sedacdo sem depressdo do sistema cardiopulmonar e temperatura corporal. Tem atividade
antagonista nos recetores subtipo mu, que controlam a analgesia, sedacdo, depressdo do sistema
cardiovascular e a temperatura corporal. Tem também afinidade fraca para os recetores-9, que pode
causar disforia ocasionalmente.

O componente agonista € dez vezes mais potente do que o componente antagonista.

O efeito analgésico do butorfanol ocorre dentro de 15 minutos apds a administrag@o intravenosa em caes
e gatos e tem a duracdo de 15 minutos a 30 minutos em cdes. Em gatos, os efeitos mantém-se durante
15 minutos a 6 horas. A duragdo dos efeitos em gatos esta relacionada apenas com a dor visceral. Em
gatos com dor somatica ¢ previsivel que a duracdo dos efeitos seja consideravelmente mais curta.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a injecgdo intravenosa, o volume de distribuigdo é elevado (7,4 I’kg em gatos e 4,4 1/kg em caes),
0 que sugere uma vasta distribui¢ao nos tecidos. A semivida terminal do butorfanol é curta: 4,1 horas
em gatos e 1,7 horas em caes. O butorfanol é extensamente metabolizado no figado e é excretado
principalmente na urina.

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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro (tipo I) de 10 ml, fechado com uma tampa de borracha
butilica cinzenta e uma capsula de aluminio.

Caixa de cartdo contendo 5 frascos de vidro (tipo I) de 10 ml, fechados com uma tampa de borracha
butilica cinzenta e uma capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

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

416/01/12RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16/01/2012

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

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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ANEXO IIT

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

Cartonagem 1 x 10 ml
Cartonagem 5 x 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphasol 4 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
4 mg butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol 5,83 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
5x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cies e gatos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°: 416/01/12RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INC,LUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rotulo 1 x 10 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphasol 4 mg/ml

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
4 mg butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol 5,83 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

Torphasol 4 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos

2% Composicao

Cada ml contém:
Substancia ativa: 4 mg butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol 5,83 mg)
Excipientes: 0,1 mg cloreto de benzetonio

Solucdo limpida, incolor.

3. Espécies-alvo

Caes e gatos.

4. Indicacoes de utilizacio

Caes:
Como analgésico: para o alivio da dor visceral ligeira a moderada.
Como sedativo: em combinagdo com medetomidina.

Gatos:
Como analgésico: para o alivio da dor visceral ligeira a moderada.

5. Contraindicac¢odes

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

Nao administrar a animais com doenga renal ou doenga hepatica conhecida ou suspeita.

O uso do butorfanol esta contraindicado em casos de traumatismo cerebral ou lesdes cerebrais organicas
e em animais com doenga respiratoria obstrutiva, disfun¢do cardiaca ou condi¢des espasmodicas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O butorfanol encontra-se indicado em situa¢des onde seja necessaria uma analgesia de curta duragdo
(caes) e curta a média duracao (gatos).

Contudo, podem administrar-se tratamentos repetidos com o butorfanol. Em casos que se pretenda uma
analgesia de longa duraco, deve usar-se um agente terapéutico alternativo.

Nio foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario em cachorros e gatinhos. A administragdo
a estes grupos de animais deve basear-se numa analise beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Nos gatos, a resposta individual ao butorfanol pode ser variavel. Na auséncia de uma resposta analgésica
adequada, deve ser administrado um medicamento analgésico alternativo.

Nos gatos, o aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou duracdo da analgesia.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem realizar-se auscultacdes cardiacas por rotina, antes do uso combinado com agonistas 02-
adrenérgicos. A combinagdo de butorfanol e agonistas a2-adrenérgicos deve ser utilizada com precaugéo
nos animais com doenga cardiovascular. A administragdo simultdnea de farmacos anticolinérgicos,
como a atropina, devera ser considerada. Em caso de depressao respiratdria, esta pode ser revertida por
um antagonista opidide (como a naloxona).

Nos animais tratados pode ser notada sedagao.

Devido as suas propriedades antitussicas, o butorfanol ndo deve ser administrado em combinagdo com
um expetorante ou em animais com doenga respiratéria associada a um aumento da produgdo de muco,
uma vez que pode provocar uma acumulacdo de muco nas vias respiratorias.

Os gatos devem ser pesados para garantir que se calcula a dose correta. Recomenda-se o uso de seringas
de insulina ou seringas graduadas com 1 ml.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto direto com a pele ou os olhos do utilizador. Devem ser tomadas medidas de precaugéo
para evitar a autoinje¢do aquando do manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de derrame
acidental sobre a pele, lavar imediatamente com dgua e sabdo. Se o medicamento veterinario entrar em
contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Em caso de autoinjecdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo, e NAO
CONDUZA, uma vez que podem ocorrer sonoléncia, nauseas ¢ tonturas. Os efeitos podem ser revertidos
pela administracdo de um antagonista opidide.

Gestagdo e lactag@o:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacio e lactacao.
A administracao de butorfanol niao esta recomendada durante a gestacio e a lactacio.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

O butorfanol pode ser usado em combinagdo com outros sedativos tais como agonistas a2-adrenérgicos
(como a medetomidina em caes) sendo expectavel a existéncia de efeitos sinérgicos. Assim, € necessaria
uma reducdo adequada da dose quando administrada simultaneamente com estes medicamentos
(consultar a dosagem para cada espécie, modo ¢ vias de administragao).

A administrag@o simultanea de agonistas a2 pode diminuir a motilidade gastrointestinal.

Dadas as suas propriedades antagonistas ao nivel dos recetores mu-opidides, o butorfanol pode remover
o efeito analgésico nos animais que ja tenham sido tratados com agonistas dos recetores mu-opidides
(morfina/oximorfina).

Sobredosagem:
O principal sintoma de sobredosagem ¢é a depressdo respiratoria, que pode ser revertida com um

antagonista opidide (ex. Naloxona).

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

7. Eventos adversos

Caes:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Ataxia (Incoordenagdo)!
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Anorexia (Perda de apetite)!
Diarreia'
Frequéncia indeterminada (nfo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Depressao cardiaca
Depressao respiratoria
Hipomotilidade do trato digestivo
Sedacio?
! Transitorio
% Ligeira

Gatos:

Frequéncia indeterminada (nfo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Depressao cardiaca
Depressao respiratoria
Midriase (Pupilas dilatadas)
Desorientagao
Agitacdo
Ansiedade
Inquietagéo
Aumento da sensibilidade aos ruidos
Sedacdo!
! Ligeira

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes 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
Administrar por via intravenosa.

Caes:

Analgesia:

Administracdo intravenosa de 0,2-0,4 mg/kg de peso corporal de butorfanol (equivalente a 0,05-0,1
ml/kg de peso corporal). Para analgesia pos-cirargica, estd recomendada a administragdo intravenosa
de 0,2-0,4 mg/kg de peso corporal de butorfanol 20 minutos antes do fim da cirurgia dos tecidos moles.

Sedagdao em combinagcdo com medetomidina:

Administracao intravenosa de 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal de butorfanol (equivalente a 0,025-0,05
ml/kg de peso corporal) com 10-30 pug/kg de peso corporal de medetomidina, dependendo do nivel de
sedag@o pretendido.

Gatos
Analgesia:
Administracdo intravenosa de 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal de butorfanol (equivalente a 0,025-0,05
ml/kg de peso corporal).
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O butorfanol encontra-se indicado em situacdes onde seja necessdria uma analgesia de curta duragdo
(caes) e curta a média duragdo (gatos). Para informacdo sobre a duracdo previsivel da analgesia
consequente ao tratamento, consultar as propriedades farmacodinamicas.

No entanto, € possivel realizar um tratamento repetido com butorfanol. A necessidade e a altura para a
repeticdo do tratamento devem basear-se na resposta clinica. Nos casos em que seja previsivel a
necessidade de uma analgesia mais prolongada, devem ser administrados agentes terapéuticos
alternativos.

Na auséncia de uma resposta analgésica adequada, deve ser administrado um medicamento analgésico
alternativo, tal como outro analgésico opidide e/ou um anti-inflamatério nao esteréide. Qualquer
analgesia alternativa deve considerar a a¢do do butorfanol nos recetores opidides, tal como descrito na
sec¢do “Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo”.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Evitar a injecdo intravenosa rapida.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e rotulo depois de Exp. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia desse més.

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

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM N°: 416/01/12RFVPT
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Apresentacio:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10 ml.
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

Esta disponivel informacao 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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Siidfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Alemanha Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

E-mail: farmacovigilancia@campifarma.com

Tel: +351 211 929 009
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