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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortin 2 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, caes ¢ gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Dexametasona (como fosfato de s6dio): 2.0 mg

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico 15,6 mg

Cloreto de sodio

Citrato de sodio di-hidratado

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Acido citrico (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel aquosa, limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, cdes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos, suinos, caes e gatos: tratamento de condi¢des inflamatérias ou alérgicas e em caso de terapia
de emergéncia (i.e. choque endotdxico ou colapso circulatdrio).

Bovinos: tratamento de cetose primaria (acetonemia e toxemia de gestacdo) e indugdo do parto.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de diabetes mellitus, hiperadrenocorticismo, insuficiéncia renal, insuficiéncia
cardiaca ou ulcera gastrointestinal.

Nao administrar a animais com doengas infeciosas exceto quando for administrada simultaneamente
terapia anti-infeciosa.

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

3.4 Adverténcias especiais
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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N3o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Quando administrado para indu¢do do parto em ruminantes, a incidéncia da retencao placentaria pode
aumentar.

A resposta a terapia de longa durag@o deve ser monitorizada, em intervalos regulares, por um médico
veterinario. Tem sido observado que a administragdo de corticosteroides a cavalos induz laminite. Desta
forma, os cavalos tratados com este tipo de medicamentos veterinarios devem ser monitorizados
frequentemente durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da substincia ativa, deve ter-se especial cuidado quando o
medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Exceto em casos de acetonemia e indugdo de parto, a administracdo de corticosteroides destina-se a
induzir uma melhoria dos sinais clinicos e ndo a cura. A doenca subjacente deve ser investigada.
Quando administrado para o tratamento de choque, devem ser administrados fluidos por via intravenosa
de forma a manter o volume de circulacdo e deve ser controlado o equilibrio acido/base.

Em suinos, ndo exceder 3 ml por local de injegao.

Durante o tratamento as doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-pituital-adrenal. Apos cessacao do
tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal estendendo-se a atrofia adrenocortical, o que
pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagdes de stress. Devem assim ser tidos
em consideracdo os meios para minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal ap6s a interrupgao do
tratamento.

Ver também a secgao 3.7.

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

Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer excipiente devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, cies e gatos:

. ——
Muito raros Poliuria

e
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Polidipsia

incluindo notificagdes isoladas): Polifagia'

Atraso na cicatriza¢do
Hepatomegalia
Hiperglicemia

Enzimas hepéticas elevadas
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Outras alteracdes do sangue (alteracdes dos pardmetros
bioquimicos e hematoldgicos do sangue)?

Hipersensibilidade
Calcinose cutanea

! particularmente durante os estadios iniciais do tratamento
2 retengdo de sodio e dgua

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

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

Gestagao:

Estudos laboratoriais em roedores, na fase inicial da gestacdo, demonstraram evidéncias de efeitos
fetotoxicos.

Nao é recomendada a administragdo de corticosteroides durante a gestacdo, exceto em ruminantes para
induzir o parto durante o ultimo terco de gestacao.

Lactacao:

A administra¢do a ruminantes em lactacdo causa redugdo temporaria do rendimento do leite.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administragdo concomitante com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios nao esteroides pode
exacerbar ulceragdes do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagao, o medicamento veterinario
ndo deve ser administrado em combina¢do com vacinas.

A administragdo de dexametasona pode induzir hipocalémia e consequentemente aumentar o risco de
toxicidade por glicosidos cardiacos. O risco de hipocalémia pode ser aumentado se a dexametasona
for administrada juntamente com diuréticos depletores de potassio.

A administragdo concomitante com anticolinesterdsico pode conduzir ao aumento da fraqueza
muscular em animais com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam o efeito da insulina.

A administragdo simultdnea com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Espécies Via de administraciao Dose (mg dexametasona/kg)
Bovinos im, i.v. 0,06 mg/kg (3 ml/100 kg)
Suinos im, 1.v. 0,06 mg/kg (3 ml/100 kg)
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O tratamento pode ser repetido apds um
intervalo de 48 horas

0,10 mg/kg (0,5 ml/10 kg)

a t im., i.v., s.C. . ,
Caes e gatos » 1V, 8. O tratamento pode ser repetido apds um

intervalo de 24 a 48 horas

Inducao do parto:
Bovinos: 20 mg (10 ml)

A tampa ndo pode ser perfurada mais do que 20 vezes.
Em suinos, ndo exceder 3 ml por local de injecdo.

Os corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por exercerem uma vasta gama de
eventos adversos. Embora doses elevadas tinicas sejam bem toleradas, podem induzir eventos adversos
graves na administracdo de longa dura¢do e quando sdo administrados ésteres com longa duragdo de
acdo. A dosagem na administragdo de média a longa duragdo deve entdo, geralmente, ser reduzida ao
minimo necessario para controlar os sinais clinicos.

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

Nao foram observados outros sintomas para além daqueles descritos na sec¢do “Eventos adversos”.
3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, 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

Bovino: Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Suinos: Carne e visceras: 2 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QH02ABO2.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A dexametasona ¢ um glucocorticosteroide sintético de elevada poténcia que tem uma atividade
mineralocorticosteroide minima. A dexametasona tem dez a vinte vezes a poténcia da prednisolona. Os
corticosteroides suprimem a resposta imunologica pela inibi¢do da dilatagdo dos capilares, migragéo e
funcdo dos leucdcitos e fagocitose. Os glucocorticoides tém um efeito no metabolismo pelo aumento da
gluconeogénese. A administragdo de glucocorticoides imita os efeitos do cortisol e assim fornece o sinal
que inicia o processo do parto em ruminantes (se o feto estiver vivo). Os glucocorticoides tém atividade
antichoque.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo intramuscular, o éster de fosfato de sédio de dexametasona é rapidamente
absorvido e hidrolisado no composto relacionado, dexametasona (base), resultando numa resposta
imediata a qual é mantida durante aproximadamente 48 horas. Em bovinos, suinos, caes e gatos 0 Tmax
(tempo para alcangar a concentracdo maxima) é alcangado em 20 minutos apds a administragdo
intramuscular. O tempo de semivida de eliminagdo (Ty) varia por espécie entre 5 ¢ 20 horas. A
biodisponibilidade apds a administragdo intramuscular € aproximadamente 100%.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

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: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Nao conservar acima de 25 °C.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo I, fechado com tampa de borracha butilo halogenada e selada com capsula de aluminio.
Caixa de cartdo com um frasco de 20 ml, 50 ml e 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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 ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

232/01/10DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 06/01/2010

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

07/2025

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.eu/veterinary).
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CARTONAGEM

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortin 2 mg/ml solucgao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéancia ativa:
Dexametasona (como fosfato de sodio): 2,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 20 ml
Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cées e gatos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Espécies Via de administracio Dose (mg dexametasona/kg)

Bovinos im., i.v. 0,06 mg/kg (3 ml/100 kg)
0,06 mg/kg (3 ml/100 kg)

Suinos L.m., 1.V. O tratamento pode ser repetido apds um

intervalo de 48 horas

0,10 mg/kg (0,5 ml/10 kg)

Caes ¢ gatos Lm. 1.v., 8.C. O tratamento pode ser repetido apds um
intervalo de 24 a 48 horas

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em julho 2025

Pagina 10 de 20




¢+) REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
a0

AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

Inducao do parto:
Bovinos: 20 mg (10 ml)

A tampa ndo pode ser perfurada mais do que 20 vezes.
Em suinos, ndo exceder 3 ml por local de injecao.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovino: Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Suinos: Carne e visceras: 2 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracao/abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

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

MSD Animal Health Lda.

[14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 232/01/10DFVPT

15. NUMERO DO LOTE
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Lot {nimero}
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FRASCOS - 20 ml, 50 ml e 100 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortin 2 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Dexametasona (como fosfato de sodio): 2,0 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cies e gatos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovino: Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Suinos: Carne e visceras: 2 dias

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo/abertura, administrar no prazo de 28 dias.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dexacortin 2 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, caes e gatos.

2% Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Dexametasona (como fosfato de sodio): 2,0 mg

Excipiente:
Alcool benzilico: 15,6 mg

Solugdo injetavel aquosa, limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, caes e gatos.

4. Indicacoes de utilizaciao

Bovinos, suinos, caes e gatos: tratamento de condi¢des inflamatérias ou alérgicas e em caso de terapia
de emergéncia (i.e. choque endotdxico ou colapso circulatério).

Bovinos: tratamento de cetose primaria (acetonemia e toxemia de gestacao) e indugao do parto.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em casos de diabetes mellitus, hiperadrenocorticismo, insuficiéncia renal, insuficiéncia
cardiaca ou ulcera gastrointestinal.

Nao administrar a animais com doengas infeciosas exceto quando for administrada simultaneamente

terapia anti-infeciosa.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

N3o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Quando administrado para indu¢do do parto em ruminantes, a incidéncia da retengdo placentaria pode
aumentar.
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A resposta a terapia de longa dura¢do deve ser monitorizada em intervalos regulares, por um médico
veterinario. Tem sido observado que a administragao de corticosteroides a cavalos induz laminite. Desta
forma, os cavalos tratados com este tipo de medicamentos veterinarios devem ser monitorizados
frequentemente durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da substincia ativa, deve ter-se especial cuidado quando o
medicamento veterinario é administrado em animais com o sistema imunitario enfraquecido.

Exceto em casos de acetonemia e indugdo de parto, a administracdo de corticosteroides destina-se a
induzir uma melhoria dos sinais clinicos e ndo a cura. A doencga subjacente deve ser investigada.
Quando administrado para o tratamento de choque, devem ser administrados fluidos por via intravenosa
de forma a manter o volume de circulagdo e deve ser controlado o equilibrio acido/base.

Em suinos, ndo exceder 3 ml por local de injecao.

Durante o tratamento as doses eficazes suprimem do eixo hipotalamo-pituital-adrenal. Apés a cessagdo
do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal estendendo-se a atropia adrenocortical, o
que pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagdes de stress. Devem assim ser
tidos em consideracao os meios para minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal apds a interrupgao
do tratamento.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer excipiente devem evitar
o contacto com o medicamento veterinrio.

Este medicamento ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Gestagao:
Estudos laboratoriais em roedores, na fase inicial da gestacdo, demonstraram evidéncias de efeitos
fetotoxicos.

Nao é recomendada a administragdo de corticosteroides durante a gestacdo, exceto em ruminantes para
induzir o parto durante o ultimo terco de gestacao.

Lactacdo:
A administra¢do a ruminantes em lactacdo pode causar redugdo temporaria do rendimento do leite.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A administragdo concomitante com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios nao esteroides pode
exacerbar ulceragdes do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagao, o medicamento veterinario
ndo deve ser administrado em combinagdo com vacinas.

A administragdo de dexametasona pode induzir hipocaliémia e consequentemente aumentar o risco
de toxicidade por glicosidos cardiacos. O risco de hipocaliémia pode ser aumentado se a
dexametasona for administrada em simultaneo com diuréticos depletores de potassio.

A administragdo concomitante com anticolinesterasico pode conduzir ao aumento da fraqueza
muscular em animais com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam o efeito da insulina.

A administragdo simultdnea com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

Sobredosagem:
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Nao foram observados outros sintomas para além daqueles descritos na sec¢do “Eventos adversos”.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos, caes e gatos:

Muito raros Politria'
e

(<I animal / 10 000 animais tratados, POl?dlp.Sl?

incluindo notificacdes isoladas): Polifagia

Atraso na cicatrizag¢do
Hepatomegalia
Hiperglicemia

Enzimas hepaticas elevadas

Outras alteracdes do sangue (alteragcdes dos pardmetros
bioquimicos e hematoldgicos do sangue)?

Hipersensibilidade
Calcinose cutanea

! particularmente durante estadios iniciais do tratamento
2 retengdo de sodio e dgua

A notificacdo 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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introduc@o 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¢io da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Espécies Via de administraciao Dose (mg dexametasona/kg)
) ) i 0,06 mg/kg (3 ml/100 kg)
Bovinos 1.m., 1.v.
0,06 mg/kg (3 ml/100 kg)
Suinos Lm.,iv. O tratamento pode ser repetido apds um
intervalo de 48 horas
~ . . 0,10 mg/kg (0,5 ml/10 kg)
Cio e gato 1.m., 1.v., s.Cc.
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O tratamento pode ser repetido apds um
intervalo de 24 a 48 horas

Indugio do parto:
Bovinos: 20 mg (10 ml)

A tampa ndo pode ser perfurada mais do que 20 vezes.
Em suinos, ndo exceder 3 ml por local de injecao.

Os corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por exercerem uma vasta gama de
eventos adversos. Embora doses elevadas tinicas sejam bem toleradas, podem induzir eventos adversos
graves na administracdo de longa dura¢do e quando sdo administrados ésteres com longa duragdo de
acdo. A dosagem na administragdo de média a longa duragdo deve entdo, geralmente, ser reduzida ao
minimo necessario para controlar os sinais clinicos.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

A administra¢do numa fase avancada da gestagdo pode provocar o parto ou aborto.

Exceto em casos de acetonemia e inducao de parto, a administragao de corticoide destina-se induzir uma
melhoria dos sinais clinicos e ndo a cura. Assim, ¢ recomendado identificar e tratar doenga subjacente.
Quando administrado para o tratamento de choque, devem ser administrados fluidos por via intravenosa
de forma a manter o volume de circulacdo e deve ser controlado o equilibrio acido/base.

Em suinos, ndo exceder 3 ml por local de injecdo.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:  Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Suinos: Carne e visceras: 2 dias

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco.

Prazo de validade apés a primeira abertura: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao 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 utiliza¢do 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.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 232/01/10DFVPT
Frasco de vidro tipo I, fechado com tampa de borracha butilo halogenada e selada com cépsula de aluminio.

Caixa de cartdo com um frasco de 20 ml, 50 ml ¢ 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025
Esté disponivel informag¢do 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 Autorizacio de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Alemanha
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