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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alphaflorosol 100 mg/ml solug@o para administra¢do na 4gua de bebida para galinhas e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s): Florfenicol 100 mg/ml

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Macrogol 300 (polietilenoglicol)

Incolor ou praticamente incolor, solucdo viscosa com um odor ligeiramente caracteristico, isento de
impurezas mecanicas.

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Galinhas (frangos de carne) e suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Em galinhas:
Tratamento de infe¢des causadas por estirpes de E.coli sensiveis ao florfenicol.

Em suinos:

Tratamento da doenga respiratoria suina associada a Actinobacillus pleuropneumoniae ou Pasteurella
multocida sensiveis ao florfenicol. Tratamento da doenca de Glésser causada por Haemophilus
parasuis sensivel ao florfenicol.

Deve ser estabelecida a presenca da doenca na vara antes do inicio do tratamento.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a varrascos destinados a reprodugao.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Os suinos alvo de tratamento devem ser colocados em observagdo especial. Em cada um dos cinco
dias de tratamento, ndo deve ser administrada adgua de bebida ndo medicada até os suinos terem
ingerido a quantidade diaria total de 4gua de bebida medicada.

Se ndo existirem sinais de melhoria ao final de trés dias de tratamento, o diagndstico deve ser
analisado e, caso necessario, deve proceder-se & mudanga de tratamento.
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Em caso de ingestdo insuficiente de dgua, os animais devem ser tratados por via
parentérica.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para utilizagdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas a partir do animal.

Os procedimentos antimicrobianos oficiais e locais devem ser tidos em conta aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instrugdes dadas pelo RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol.

O tratamento ndo deve exceder os 5 dias.

Em caso de ingestao insuficiente de 4gua medicada, os animais devem ser tratados por via parentérica.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou ao polietilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar abundantemente com agua.

Utilizar luvas ao manipular o medicamento veterinario.

No caso de se utilizar o medicamento veterinario para tratar aves de capoeira, os excrementos
produzidos (estrume) ndo devem ser introduzidos no ambiente desde o inicio da aplicagdo até ao 15.°
dia ap6s o fim do tratamento.

3.6 Eventos adversos

Em galinhas:
Nao foram observados efeitos adversos em galinhas.

Em suinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode Perturbagdes intestinais: Nos suinos, pode ser observada uma
ser estimada a partir dos dados ligeira redug@o do consumo de agua, fezes castanho-escuras e
disponiveis) obstipagdo durante o tratamento.

Outras perturbacdes do aparelho digestivo: Os animais
podem sofrer de diarreia e/ou eritema edematico intestinal
e/ou perianal e retal.

*Estes efeitos sdo transitorios. Em alguns dos animais afetados, pode ser observado prolapso retal, que
pode ser resolvido sem recurso a tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:
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A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e
a lactagdo em suinos. Nao é recomendada a utiliza¢ao durante a gestagdo ou a lactagao.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Fertilidade:
Nao administrar a varrascos destinados a reproducdo. Os estudos em ratos evidenciaram potenciais
efeitos secundarios no sistema reprodutor masculino.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao na dgua de bebida.

Em galinhas: 20 mg de florfenicol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,2 ml de
medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia). Duragdo do tratamento: 5 dias consecutivos.

Em suinos: 10 mg de florfenicol por kg de peso corporal por dia correspondente a 10 ml de
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal. Duracdo do tratamento: 5 dias.

A agua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida durante o tratamento.

De forma a prevenir uma subdosagem, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais e da temperatura ambiente. De
forma a obter uma correta dosagem, a concentragdo do medicamento veterinario deve ser ajustada em
conformidade, com base na ingestdo real de agua e no peso corporal dos animais tratados utilizando o
seguinte calculo:

x ml de medicamento peso corporal médio (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais tratados = x ml de medicamento

corporal por dia veterinario por litro de
consumo de agua diario médio (I) por animal agua de bebida

A concentracdo de florfenicol na 4gua medicada ndo deve exceder 1 grama/litro de forma a evitar a
precipitacdo. A agua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

Deve-se acrescentar o medicamento veterinario a agua de bebida e misturar bem até o medicamento
veterinario estar totalmente dissolvido. Deve ser dado acesso suficiente a fonte de 4gua aos animais
tratados de forma a garantir uma ingestao adequada de agua.
A fonte de agua deve ser adequadamente limpa ap6s o fim do periodo de medicagdo para evitar uma
ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

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

Em caso de sobredosagem, pode ser observada uma diminui¢do do aumento de peso, do consumo de
comida e agua, eritema ¢ edema perianal ¢ modificacdo de alguns pardmetros hematologicos e
bioquimicos indicativos de desidratagao.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacado de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Em galinhas:
Carne e visceras: 8 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

Em suinos:

Carne e visceras: 23 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJOIBA90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O florfenicol ¢ um antibidtico sintético de largo espectro, ativo contra a maioria das bactérias Gram —
positivas e Gram — negativas isoladas de animais domésticos. O florfenicol é bacteriostatico atuando
através da inibicdo da sintese proteica a nivel da ribossoma. O florfenicol é um derivado do
tianfenicol, no qual o grupo hidroxilo foi substituido por fluor.

Os ensaios laboratoriais confirmaram que o florfenicol ¢ ativo contra as bactérias patogénicas mais
frequentemente isoladas em aves, incluindo Escherichia coli, ¢ em suinos, incluindo Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis.

A resisténcia ao florfenicol estd sobretudo relacionada com a presenga de bombas de efluxo
especificas (p. ex. florR) ou com varias substancias (p. ex. AcrAB-TolC). Os genes que correspondem
a estes mecanismos estdo codificados em elementos genéticos, tais como plasmideos, transposdes ou
cassetes de genes. A resisténcia adquirida ao florfenicol é sobretudo codificada por genes
cromossomicos, floR e cfr. Nos ltimos anos, também foi detetada uma resisténcia ao florfenicol
transmissivel que codifica o plasmideo.

Pontos criticos de concentragdo inibitéria minima (CIM) para os patdgenos veterinarios CLSI, 2018):
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: suscetivel: <2 pg/ml, suscetibilidade
intermédia: 4 pg/ml, resistente: >8 ug/ml.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em galinhas: Apds a administracdo a galinhas de uma dose oral de 30 mg de florfenicol por kg de
peso corporal, observou-se uma concentragdo sérica maxima de 3,20 ug/ml em 63,1 minutos apds a
dosagem. A biodisponibilidade geral foi de 55,3%. O florfenicol foi distribuido no corpo.

Os niveis teciduais mais elevados foram medidos nos rins (4,1 — 4,7 pg/g), nos pulmdes (2,8 — 2,9
pg/g), no musculo (2,0 — 2,4 ng/g), na bilis (1,6 — 2,75 ng/g), no intestino (aprox. 2,0 pg/g), no
musculo cardiaco (1,7 — 2,1 pg/g), no figado (1,5 — 1,8 pug/g) e no bago (1,3 — 1,5 ng/g).

Em suinos: Nos casos em que os suinos tiveram acesso livre durante 5 dias a d4gua medicada com o
medicamento veterinario a uma concentracdo de 100 mg de florfenicol por litro de agua, as
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concentracdes séricas de florfenicol excederam o valor de 1 pg/ml durante o

periodo de tratamento completo de 5 dias, salvo algumas breves excursdes a um valor inferior a 1
pug/ml. Aproximadamente, 50% do florfenicol permanece inalterado e o restante em forma de
metabolitos (sobretudo florfenicol amina) ¢ excretado do corpo, sobretudo através da 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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Condigdes de conservagdo apods a primeira abertura do recipiente: conservar a temperatura inferior a
25 °C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Tamanho dos frascos: Frascos de 1 litro ou 5 litros. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Recipiente: Frasco de polipropileno (PP) branco.

Fechos: Tampa de rosca de polipropileno com selagem por indugao.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Precaugoes especiais para a protecao do ambiente:
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

AIM n°.: 1230/01/18DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo:19/12/2018.

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

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Informagdes pormenorizadas sobre este medicamento veterinario estdo disponiveis na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alphaflorosol 100 mg/ml solug@o para administra¢do na agua de bebida
Florfenicol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia(s) ativa(s): Florfenicol 100 mg/ml.

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 litro.
5 litros.

| 4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne) e suinos.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo para administragdo na agua de bebida. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga

Em galinhas:

Carne e visceras 8 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

Em suinos:

Carne e visceras: 23 dias.

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira dilui¢do, administrar no prazo de 24 horas.
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\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao refrigerar ou congelar.

Condigdes de conservagdo apos a primeira abertura do recipiente: conservar a temperatura inferior a
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 ¢ do alcance das criangas.

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

ALPHAVET Zrt.

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°.: 1230/01/18DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Alphaflorosol 100 mg/ml solug@o para administragdo na 4gua de bebida para galinhas e suinos
2% Composicao

1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s): Florfenicol 100 mg

Excipientes: Macrogol 300 (polietilenoglicol).

Incolor ou praticamente incolor, solugao viscosa com um odor ligeiramente caracteristico, isento de
impurezas mecanicas.

3. Espécies-alvo
Galinhas (frangos de carne) e suinos.
4. Indicacées de utilizaciao

Em galinhas:
Tratamento de infe¢des causadas por estirpes de E.coli sensiveis ao florfenicol.

Em suinos:

Tratamento da doenca respiratoria suina associada a Actinobacillus pleuropneumoniae ou Pasteurella
multocida sensiveis ao florfenicol. Tratamento da doenca de Glésser causada por Haemophilus
parasuis sensivel ao florfenicol.

Deve ser estabelecida a presenga da doenga na vara antes do inicio do tratamento.
5. Contraindicac¢des

Nao administrar a varrascos destinados a reprodugao.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Os suinos alvo de tratamento devem ser colocados em observagdo especial. Em cada um dos cinco
dias de tratamento, ndo deve ser administrada adgua de bebida ndo medicada até os suinos terem
ingerido a quantidade diaria total de agua de bebida medicada.

Se ndo existirem sinais de melhoria ao final de trés dias de tratamento, o diagndstico deve ser
analisado e, caso necessario, deve proceder-se a mudanga de tratamento.

Em caso de ingestdo insuficiente de agua, os animais devem ser tratados por via parentérica.
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Precaugoes especiais para utilizagdo em animais:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas a partir do animal.

Os procedimentos antimicrobianos oficiais e locais devem ser tidos em conta aquando da
administra¢do do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instrugdes dadas pelo RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol.

O tratamento ndo deve exceder os 5 dias.

Em caso de ingestao insuficiente de 4gua medicada, os animais devem ser tratados por via parentérica.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou ao polietilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar abundantemente com agua.

Utilizar luvas ao manipular o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Nao ¢
recomendada a utilizacdo durante a gestacdo ou a lactacao.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Fertilidade:
Nao administrar a varrascos destinados a reprodugdo. Os estudos em ratos revelaram provas de
potenciais efeitos secundarios no sistema reprodutor masculino.

Interacdes medicamentosas € outras formas de interacio:
Nao existem dados disponiveis.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem, pode ser observada uma diminui¢ao do aumento de peso, do consumo de
comida e agua, eritema e edema perianal e modificacdo de alguns pardmetros hematologicos e
bioquimicos indicativos de desidratagao.

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

7. Eventos adversos

Em suinos:

Perturbagdes intestinais:

Nos suinos, pode ser observada uma ligeira redugdo do
Frequéncia indeterminada (ndo pode consumo de agua, fezes castanho-escuras e obstipagdo
ser estimada a partir dos dados durante o tratamento.

disponiveis)

Outras perturbacdes do aparelho digestivo: Os animais
podem sofrer de diarreia e/ou eritema edematico intestinal
e/ou perianal e retal.
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*Estes efeitos sdo transitorios. Em alguns dos animais afetados, pode ser
observado prolapso retal, que pode ser resolvido sem recurso a tratamento.

Em galinhas:
Nao foram observados efeitos adversos em galinhas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia-vet@dgav.pt .

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administracao na agua de bebida.

Em galinhas: 20 mg de florfenicol por kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,2 ml de
medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia). Duragdo do tratamento: 5 dias consecutivos.

Em suinos: 10 mg de florfenicol por kg de peso corporal por dia correspondente a 10 ml de
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal. Duracdo do tratamento: 5 dias.

A agua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida durante o tratamento.

De forma a prevenir uma subdosagem, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais e da temperatura ambiente. De
forma a obter uma correta dosagem, a concentragdo do medicamento veterinario deve ser ajustada em
conformidade, com base na ingestdo real de a4gua e no peso corporal dos animais tratados utilizando o
seguinte calculo:

x ml de medicamento peso corporal médio (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais tratados = x ml de medicamento

corporal por dia veterinario por litro de
consumo de agua didrio médio (1) por animal agua de bebida

A concentracdo de florfenicol na agua medicada ndo deve exceder 1 grama/litro de forma a evitar a
precipitacdo. A agua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Deve-se acrescentar o medicamento veterinario a agua de bebida e misturar bem até o medicamento
veterinario estar totalmente dissolvido. Deve ser dado acesso suficiente a fonte de 4gua aos animais
tratados de forma a garantir uma ingestao adequada de agua.
A fonte de agua deve ser adequadamente limpa ap6s o fim do periodo de medicagdo para evitar uma
ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

10. Intervalos de seguranc¢a
Galinhas: carne e visceras: 8 dias.
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Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Suinos: carne e visceras: 23 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Ap0s a primeira abertura do frasco, conservar a uma temperatura inferior a 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco depois de "Exp". A validade refere-se ao ultimo dia do més.

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

Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

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 e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n°.: 1230/01/18DFVPT.

Tamanho dos frascos: Frascos de 1 litro ou 5 litros. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2025
InformagGes pormenorizadas sobre este medicamento veterinario estdo disponiveis 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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
ALPHAVET Zrt., H-1194 Budapest, Hotherr A. u. 42. Hungria. Tel.: +36 22 534 500
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Fabricante responsavel pela libertagéo do lote:
ALPHAVET Zrt. Babolnai Gyogyszergyartdo Uzem
Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Hungria

17. Outras informacgoes
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