3J REPUBLICA
? PORTUGUESA d 9 aVv

de Allmentacia
e Velerinaria

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire,c;ﬁo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2025

Pagina 1 de 14



7 REPUBLICA
? PORTUGUESA d V
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sulfaprex 250 mg/g + 50 mg/g pré-Mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para
suinos e ovinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Sulfadiazina ...........oooiiiiiiiiiii 250 mg
B3 11005170] 015 11 o D 50 mg
Excipiente(s):

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Parafina Liquida

Silica coloidal anidra

Carbonato de calcio

P6 granulado branco-amarelado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e ovinos (pré-ruminantes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Suinos:

Para o tratamento de infe¢Ges respiratdrias causadas por estirpes de Pasteurella multocida
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis sensiveis a
sulfadiazina e trimetoprim.

Ovinos (pré-ruminantes):

Para o tratamento de infecdes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella multocida
sensiveis a sulfadiazina e trimetoprim.

3.3 Contraindicac¢oes

Nado administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, aos inibidores da
dihidrofolato redutase ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Nao administrar a animais com discrasias sanguineas.
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3.4 Adverténcias especiais

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de ragdo medicada depende do estado
clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é possivel que a concentracdo de
antimicrobiano no alimento tenha de ser ajustada em conformidade, e o consumo de dgua devera
ser assegurado.

Os animais com ingestdo de alimento reduzida e/ou estado geral alterado devem ser tratados por
via parenteral.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Sempre que possivel, a administracdo da associacdo de sulfadiazina e trimetoprim devera apenas
ser utilizada com base em testes de sensibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patogenico(s) alvo. Se isto ndo for possivel, o tratamento deve
basear-se na informagao epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade dos patogenos alvo
nas exploracdes ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante o fabrico do
alimento medicamentoso, assim como durante a administra¢do do alimento medicamentoso aos
animais.

Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacdo de p6 durante o fabrico do alimento
medicamentoso.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por uma mascara (de acordo com EN140FFP1), luvas, roupa de
trabalho e 6culos de seguranca.

Evitar contacto com a pele ¢ olhos. No caso de contacto, lavar a area exposta imediatamente
com agua.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas como erup¢ao cutinea apds exposigao, dirija-se a um médico e mostre-lhe
estes alertas. Edema da face, labios ou olhos e dificuldade respiratoria sdo sinais graves que
requerem atenc¢do médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos e ovinos (pré-ruminantes):

Muito raros Cristaltria, hemataria

(<1 animal / 10 000 animais | Obstru¢do das vias urinarias
tratados, incluindo notifica¢Ges
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isoladas): Reagio alérgica'

Nauseas, vomitos, diarreia

' Com possiveis manifestagdes cutineas.
Se surgir qualquer uma destas manifestagoes, interromper o tratamento.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o
acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacao e lactacao

Gestagdo:
Nao administrar o medicamento veterinario durante a gestacdo ou em neonatos.

Lactacéo:
Nao administrar a fémeas lactantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com dacido para-aminobenzoico (PABA) e seus derivados
(procaina, benzocaina, tetracaina, etc) e, no geral, ndo administrar com substancias ou alimentos
que contenham PABA e/ou acido folico.

Nao administrar com anticoagulantes orais ou acidificantes urinarios.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracao por via oral, no alimento.

Dose: A dose recomendada ¢ de 30 mg de atividade combinada (25 mg sulfadiazina e 5 mg
trimetoprim) por Kg peso corporal/dia durante 5 dias. Isto é equivalente a 1 g de medicamento
veterinario por 10 Kg de peso corporal/ dia.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisao possivel.

Em fungédo do estado clinico dos animais, a ingestdo de ragdo medicamentosa depende do estado
clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentragdo de sulfadiazina
e trimetoprim tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentracao didria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

100 mg de medicamento peso corporal médio

veterinario/Kg p.c. por dia (Kg) dos animais a

mg de medicamento _ tratar

veterinario/ Kg de alimento

Consumo diario médio de alimento dos animais (Kg)

Modo de administracdo:
Misturar com o alimento no momento de fabrico. No processo de granulagdo, recomenda-se
preparar a mistura com vapor entre 5 — 10 minutos a uma temperatura que nao exceda 75 °C.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

No caso de sobredosagem, podem ser observados os seguintes sinais:
- Sinais digestivos: nduseas, vomitos, anorexia, diarreia.
- Sinais urinarios: cristaliria.
- Alteragdes hematopoiéticas, tais como trombocitopenia ou leucopenia.

No caso de sobredosagem grave, parar o tratamento, dar d4gua abundantemente e administrar
acido folico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicées especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao usar para profilaxia.

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento
medicamentoso.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

Ovinos (pré-ruminantes):
Carne ¢ visceras: 4 dias.
Leite: Ndo autorizado para animais cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:
QJO1EW10.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A sulfadiazina é um antibidtico bacteriostatico que atua bloqueando a sintese dos
transportadores do acido folico das unidades monocarbonadas, essencial a sintese do acido
nucleico. Esta a¢do ¢ consequéncia da analogia estrutural entre sulfadiazina e moléculas de
acido para-aminobenzoéico (PABA).

Os dois compostos atuam sequencialmente na mesma via enzimatica bacteriana que conduz a
sintese do acido tetrahidrofolico, um passo vital na sintese do DNA bacteriano. Esta agdo resulta
num efeito sinérgico que foi demonstrado in vitro e in vivo.

In vitro, a associagdo ¢ ativa contra:

Muito sensiveis:
Gram-negativo: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis.
Gram-positivo: Streptococcus suis.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A sulfadiazina administrada oralmente é rapidamente absorvida nos animais monogastricos, ¢
distribuida em todos os tecidos. O nivel de ligagdo as proteinas plasmaticas esta entre 20 e 50%,
de acordo com algumas fontes e cerca de 90%, de acordo com outras.

Os niveis no rim sdo mais elevados do que no plasma, enquanto na pele, figado e pulmdes sdao
ligeiramente mais baixos. E metabolizada no figado em derivados acetilados e, em menor grau,
em derivados hidroxilados. A semivida de eliminacdo ¢ 2,9h em suinos. A excrecao ¢
principalmente por filtragdo glomerular e secrecdo tubular ativa. Em 24 horas, 50% da dose
encontra-se na urina.

O trimetoprim administrado oralmente é rapidamente absorvido (exceto ruminantes), com um
pico de concentragio plasmatica as 2-4 horas. E amplamente distribuido por todos tecidos e
fluidos corporais. As concentragdes tecidulares sdo maiores que as plasmaticas, especialmente
nos pulmdes, figado e rins. O nivel de ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ de 30 a 60%. E
metabolizado no figado por oxidacgdo e posterior conjugagdo. A excre¢do ¢ principalmente renal
(por filtragdo glomerular e secregdo tubular ativa) e menor pelas fezes. Em 24 horas, a urina tem
75% da dose e 85 — 90% em trés dias entre urina e fezes.

O seu tempo de semivida é prolongado, mantendo concentragdes efetivas durante 12 horas. As
concentragdes no leite sdo geralmente entre 1 a 3,5 vezes maiores que no plasma.

Nos suinos o estado de equilibrio foi estabelecido entre 12 e 120 h apds a primeira
administra¢do, com uma duragdo total de 108h. A concentragdo maxima encontrada no estado
de equilibrio (Cmax ss) foi de 11.32 mg/ml ¢ 0.656 g/ml para sulfadiazina e trimetoprim,
respetivamente, enquanto as concentragcdes médias neste mesmo periodo (Css) foram 8,71ug/ml
de sulfadiazina e 0,5 mg/ml de trimetoprim. O valor calculado do tempo de semivida de
eliminagdo foi similar para os dois farmacos (3,26h para sulfadiazina e 2,5%h para trimetoprim).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o0 medicamento veterinario nao devera 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 apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento farinado ou granulado para suinos: 55 dias.
Prazo de validade apds incorporagdo no alimento farinado ou granulado para ovinos pré-
ruminantes: 50 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Sacos de papel multicamadas com saco interno de polietileno de baixa densidade.

Sacos com cinco camadas ordenadas do interior para o exterior:
1. Folha de polietileno de baixa densidade
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2. Kraft semi-extensivel
3. Kraft semi-extensivel
4. Kraft semi-extensivel
5. Papel revestido

Tamanho de embalagem:
Saco de 25 Kg.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢iao de medicamentos veterinarios niao 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 utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

7.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1027/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 5 de julho de 2016.

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

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informac@o 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM
E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

(SACO DE 25 Kg)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sulfaprex 250 mg/g +50 mg/g pré-Mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para
suinos e ovinos

2.  COMPOSICAO

Cada g contém:

Substancias ativas:

Sulfadiazina ............cooiiiiiiii 250 mg
Trimetoprim. ... ..oovviiii i 50 mg
Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Parafina Liquida

Silica coloidal anidra

Carbonato de calcio

P6 granulado branco-amarelado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25Kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e ovinos (pré-ruminantes).

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacées de utilizaciao

Suinos:

Para o tratamento de infe¢Ges respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella multocida
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis sensiveis a
sulfadiazina e trimetoprim.
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Ovinos (pré-ruminantes):
Para o tratamento de infegdes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella multocida
sensiveis a sulfadiazina e trimetoprim.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, aos inibidores da
dihidrofolato redutase ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Nao administrar a animais com discrasias sanguineas.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em funcao do estado clinico dos animais, a ingestdo de racdo medicada depende do estado
clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentracdo de
antimicrobiano no alimento tenha de ser ajustada em conformidade, € o consumo de agua devera
ser assegurado.

Os animais com ingestdo de alimento reduzida e/ou estado geral alterado devem ser tratados por
via parenteral.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Sempre que possivel, a administragdo da associagdo de sulfadiazina e trimetoprim deverd apenas
ser utilizada com base em testes de sensibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patdgenico(s) alvo. Se isto ndo for possivel, o tratamento deve
basear-se na informagao epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade dos patdgenos alvo
nas explorag¢des ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracao deste medicamento veterinario.

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

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante o fabrico do
alimento medicamentoso, assim como durante a administragdo do alimento medicamentoso aos
animais.

Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacdo de pé durante o fabrico do alimento
medicamentoso.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por uma mascara (de acordo com EN140FFP1), luvas, roupa de
trabalho e 6culos de seguranga.

Evitar contacto com a pele ¢ olhos. No caso de contacto, lavar a area exposta imediatamente
com agua.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.
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Se surgirem sintomas como erup¢ao cutinea apds exposicao, dirija-se a um médico e mostre-lhe
estes alertas. Edema da face, labios ou olhos e dificuldade respiratéria sdo sinais graves que
requerem aten¢do médica urgente.

Gestacdo:
Nao administrar o medicamento veterinario durante a gestagdo ou em neonatos.

Lactacéo:
Nao administrar a fémeas lactantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

Nao administrar conjuntamente com acido para-aminobenzoico (PABA) e seus derivados
(procaina, benzocaina, tetracaina, etc) e, no geral, ndo administrar com substancias ou alimentos
que contenham PABA e/ou acido folico.

Nao administrar com anticoagulantes orais ou acidificantes urinarios.

Sobredosagem:
No caso de sobredosagem, podem ser observados os seguintes sinais:

- Sinais digestivos: nduseas, vomitos, anorexia, diarreia.
- Sinais urinarios: cristaltiria.
- Alteragdes hematopoiéticas, tais como trombocitopenia ou leucopenia.

No caso de sobredosagem grave, parar o tratamento, dar agua abundantemente ¢ administrar
acido folico.

Restri¢des especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizagdo:
Nao usar para profilaxia.
Este medicamento veterinario esta destinado a preparacdo de alimentos medicamentosos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, o0 medicamento veterinario ndo devera ser misturado
com outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Suinos e ovinos (pré-ruminantes):

Muito raros Cristaltria, hemataria

(<1 animal / 10 000 animais | Obstrucdo das vias urindrias
tratados, incluindo notificagoes

. R 3 1 Ar o1 1
isoladas): eacao alergica

Nauseas, vomitos, diarreia

' Com possiveis manifestagdes cutineas.
Se surgir qualquer uma destas manifestagdes, interromper o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado utilizando os dados de contacto no final
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deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO |

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
Administracao por via oral, no alimento.

Dose: A dose recomendada ¢ de 30 mg de atividade combinada (25 mg sulfadiazina e 5 mg
trimetoprim) por Kg peso corporal/dia durante 5 dias. Isto ¢ equivalente a 1 g de medicamento
veterinario por 10 Kg de peso corporal/ dia.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Em fungao do estado clinico dos animais, a ingestdo de ragdo medicamentosa depende do estado
clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentrag@o de sulfadiazina
e trimetoprim tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo didria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

peso corporal médio
(Kg) dos animais a
tratar

100 mg de medicamento

mg de medicamento veterinario/Kg p.c. por dia

veterinario/ Kg de alimento

Consumo diario médio de alimento dos animais (Kg)

Modo de administracao:
Misturar com o alimento no momento de fabrico. No processo de granulagdo, recomenda-se
preparar a mistura com vapor entre 5 — 10 minutos a uma temperatura que nao exceda 75 °C.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

Ovinos (pré-ruminantes):
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: Ndo autorizado para animais cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.
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[12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucgbes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

AIM n° 1027/01/16DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Saco de 25 Kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2025

Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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[17.  DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

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

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril II, Ed. C, R. P¢é de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Telf: +351 219 248 140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
ESPANHA

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacgoes

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s incorporagao no alimento farinadceo ou granulado para suinos: 55 dias.
Prazo de validade apds incorporagdo no alimento farindceo ou granulado para ovinos pré-
ruminantes: 50 dias.

| 21. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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