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ANEXO 1

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

MULTIMIN Solugao Injetavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Zinco: 60 mg (equivalente ao 6xido de zinco 74,68 mg)
Manganés: 10 mg (equivalente ao carbonato de manganés 20,92 mg)
Cobre: 15 mg (equivalente ao carbonato de cobre 26,09 mg)
Selénio: 5 mg (equivalente ao selenito de sddio 10,95 mg)
Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Alcool benzilico (E1519) 10,4 mg

Acido edético

Hidroxido de s6dio

Agua para injetaveis

Soluc¢do azul-clara.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Fornecimento de oligoelementos para corrigir defici€ncias clinicas ou subclinicas concomitantes
de selénio, cobre, manganés e zinco que possam surgir durante as fases criticas do ciclo de vida
de produgdo ou reprodugéo.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar por via intramuscular.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

N3do existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O cobre, zinco, manganés ou selénio adicionais ndo devem ser administrados ao mesmo tempo.

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

Este medicamento veterinario contém uma ALTA concentragdo de selénio.

Devido ao potencial risco de toxicidade do selénio, deve ter-se cuidado ao manusear o
medicamento veterinario para evitar a autoinje¢ao acidental.

As manifestacdes mais comuns de exposicdo acidental ao selénio em humanos sdo sintomas
gastrointestinais ¢ neurologicos, como nauseas, vomitos, sensibilidade, fadiga e irritabilidade.
Ao tratar um grande nimero de animais, deve ser utilizado um sistema injetavel seguro.

Nao trabalhar sozinho ao administrar o medicamento veterinario.

Certificar-se de que os animais estdo devidamente contidos, incluindo aqueles nas proximidades.
Em caso de autoinjegio acidental, DIRIJA-SE IMEDIATAMENTE A UM MEDICO e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes Tumefagio (inchago) no local da injegdo’

(>1 animal / 10 animais tratados): | Endurecimento no local da inje¢do?

Frequentes Dor no local da injegao’

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

! De moderado a grave, pode persistir por aproximadamente 7 dias apds a injegdo.
2 Estimado em menos de 5 cm a palpagdo ap6s 14 dias ap0s a injecdo.
3 Ligeira. Imediatamente apds a inje¢do. Pode persistir até oito horas apds a injegao.

A notificagdo 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¢do 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administracio

Estritamente para administragdo por via subcutanea.

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

Aplicar procedimentos asséticos padronizados durante a administragdo de injegoes.

Deve seguir-se estritamente a técnica correta de administrag@o por via subcuténea.

Dosagem:

Bovinos - Até 1 ano: 1 ml por 50 kg.
Bovinos - De 1-2 anos: 1 ml por 75 kg.
Bovinos - Mais de 2 anos: 1 ml por 100 kg.

Calendario de administragao:

Para ser administrado como uma administragdo unica durante, ou antes de, periodos de stress no
ciclo de vida de producao e reproducdo que provavelmente resultem em deficiéncias clinicas ou
subclinicas concomitantes dos quatro oligoelementos (por exemplo, transporte/embarque, parto,
reproducao).

Volume méximo por local de administragdo: 7 ml.
O frasco para injetaveis de 500 ml pode ser perfurado um méaximo de 90 vezes.

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

Nenhuma reagdo adversa sistémica foi observada apos a sobredosagem repetida (3 administragdes
diarias consecutivas) de uma a trés vezes a dose recomendada (ou seja, 3 vezes - 9 vezes a dose
recomendada).

Num estudo, a sobredosagem repetida (3 administragdes diarias consecutivas) em 5,6 vezes a
dose recomendada (ou seja, 16,7 vezes a dose recomendada) esta associada a elevagdo das
enzimas hepaticas e necrose hepatica centrolobular em seis de oito animais, com mortalidade de
um animal.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricbes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QA12CX99.

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
Pagina 4 de 19



Diregao Geral
de Alimentacao
& Veterinria

¢’z8 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O manganés ¢ indispensavel para a agdo da glicotransferase. Esta enzima desempenha uma fungéo
na formacdo do sulfato de condroitina mucopolissacarideo, que ¢ um componente da cartilagem
e devido a sua agdo na formagdo da cartilagem, também ¢é importante para a formagdo dssea. O
Mn ¢ um importante componente da enzima Mn superoxido dismutase utilizada no sistema
antioxidante enzimatico.

Embora o manganés também faca parte da carboxilase piruvica e de varias outras enzimas, outros
catides divalentes podem servir como alternativas para a sua func¢do na atividade dessas enzimas.

O cobre faz parte integrante de uma série de metaloproteinas, especialmente, a ceruloplasmina,
monoamina-oxidase, lisil-oxidase, citocromo C e enzimas superoxido dismutase.

O zinco atua como um cofator de varias enzimas, por exemplo, alcool desidrogenase, anidrase
carbonica e carboxipeptidase. O Zn é um componente importante da enzima Zn superoxido
dismutase utilizada no sistema antioxidante enzimatico. O zinco desempenha uma fun¢do na
sintese de proteinas e divisdo celular. Também exerce uma influéncia crucial na manutengdo da
estabilidade da membrana celular e na funcdo do sistema imunologico. A ligacao entre as fungdes
fisioldgicas conhecidas do zinco e as varias manifestacdes da deficiéncia de zinco permanece em
grande parte por explicar. O zinco interage com varios ides metabolicos. O cobre, calcio e fitato
(um constituinte dos cereais) reduzem a absor¢ao de zinco; o cadmio e zinco competem entre si.

O selénio exerce um efeito antioxidante na membrana celular contra o peroxido de hidrogénio e
lipoperoxidos. Os efeitos estdo relacionados com a atividade enzimatica da glutationa peroxidase
(GSHPx), que contém selenocisteina. A acdo antioxidante protetora do selénio esta parcialmente
ligada a da vitamina E. A selenocisteina ¢ também um componente integral de outras proteinas
funcionais, por exemplo, a tetra-iodotironina-5-I-deiodinase (envolvida no metabolismo das
hormonas da tiroide), mas a extensao total do modo de acao bioquimica do selénio no corpo ainda
precisa de ser elucidada.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorgéo:
e Apos a administragdo por via subcutanea, os oligoelementos sdo rapidamente absorvidos
do local da injeg@o.

Distribuigao:

e Uma vez absorvido, o manganés ¢ transportado para 6rgaos ricos em mitocondria (em
particular, o figado, o pancreas e a hipofise) onde é rapidamente concentrado. O principal
orgao envolvido na acumulacdo de manganés ¢ o figado, que acumula estatisticamente
niveis significativamente maiores de manganés do que os rins. A renovagao do manganés
nos tecidos de mamiferos é rapida.

e O cobre absorvido liga-se a albumina plasmatica e aos aminoéacidos no sangue portal e ¢
transportado para o figado, onde ¢ incorporado na ceruloplasmina e posteriormente
langado no plasma. O cobre hepatico ¢ distribuido em varias fragdes subcelulares
associadas a enzimas dependentes de cobre e proteinas dependentes de cobre. O cobre
também ¢ encontrado nos eritrocitos na forma de eritrocupreina, noutras proteinas e na
medula 6ssea ligada a metalotioneina.

e A acumulacdo de zinco ¢ mais evidente nos musculos, seguidos pelo figado, os rins e
sangue. Os valores de zinco nos musculos, no figado e nos rins sdo semelhantes.

e O selénio parenteral ¢ inicialmente transportado pela albumina sérica, ap6s a absorcéo e,
posteriormente, pelas fracdes alfa-2 e beta-1 da globulina. O selénio é distribuido por
todo o corpo, mas as maiores quantidades estdo presentes no figado, nos rins e nos
musculos.
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Metabolismo:

e O manganés nao se metaboliza; ¢ absorvido e excretado sem alteracdes.

e O cobre esta disponivel para metabolismo pelo figado quando presente como a forma
ligada a albumina. O figado ¢ o principal 6rgdo de armazenamento de cobre onde se liga
a proteina, seguido pelos rins, os musculos e o sangue.

e Apos a absorcdo pelo corpo, o zinco liga-se aos complexos de proteinas, dos quais o mais
importante ¢ a metalotioneina, que atua como transportadora e mecanismo de transporte.
Como elemento, o zinco nao € metabolizado por si s6. O zinco ndo se acumula no corpo
apos exposicao continua [excessival.

e O processo metabolico que envolve o selénio depende da forma quimica e da dose, bem
como do estado nutricional. Os principais metaboélitos sao selenitos metilados. Dois
principais produtos metaboélicos do selenito foram identificados: o dimetil seleneto e um
130 de trimetilselendnio.

Excrecao:

e O figado, o pancreas, as glandulas suprarrenais ¢ o intestino desempenham um papel na
excrecdo predominantemente fecal do manganés. Pequenas quantidades podem ser
excretadas na urina. Nos bezerros, 21 % de uma dose injetada de manganés ¢ excretada
na bilis.

e O cobre em excesso ¢ excretado principalmente pela bilis e fezes, embora as perdas
urinarias representem 0,5 % a 3 % da ingestao didria.

e A excregdo do zinco absorvido ocorre principalmente através da bilis (80 %) e menos
através da urina e do suor.

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: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

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

Acondicionamento primdrio: frasco para injetaveis de polietileno tereftalato transparente (PET)
fechado com rolha de borracha de bromobutil cinzenta selada com tampa de aluminio.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 100 ml.
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ado 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 veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao 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

Warburton Technology Limited

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

1404/01/21RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11de fevereiro de 2021.

9. DATA DA ULTIMA REVIS{&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
Pagina 7 de 19


https://url.avanan.click/v2/r01/___https:/medicines.health.europa.eu/veterinary___.YXAzOmF4aW90YXVzaW5jOmE6bzpiMjQ5MWU1NGI2ZGFlZjM2YTAyMzRlNzk3NGM1MTExZjo3OjY2NzI6OGRjZmEzZjRkYzA2YjNjNjk4NDVlNzRhMzIzZjVkMjMyODBhNjM3YThhOWQ5ZTlkZTIxNmViMzAwYzRmNWMxMTpwOlQ6Rg

Diregao Geral
de Alimentacia
e Veterinria

3 xepomcn dgav

AGRICULTURA E MAR

ANEXO IIT

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

Caixa com um frasco de 100 ml ou 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MULTIMIN Solugao Injetavel para Bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Zinco: 60 mg (equivalente ao 6xido de zinco 74,68 mg)
Manganés: 10 mg (equivalente ao carbonato de manganés 20,92 mg)
Cobre: 15 mg (equivalente ao carbonato de cobre 26,09 mg)
Selénio: 5 mg (equivalente ao selenito de sddio 10,95 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Estritamente para administragdo por via subcutanea. Nao administrar por via intramuscular.

Dosagem:

Bovinos - Até 1 ano: 1 ml por 50 kg.
Bovinos - De 1-2 anos: 1 ml por 75 kg.
Bovinos - Mais de 2 anos: 1 ml por 100 kg.

Volume méximo por local de administragdo: 7 ml.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
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Carne e visceras: 28 dias.
Leite: zero horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfura¢do, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘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

Warburton Technology Limited

Representante local:
Vetlima, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1404/01/21RFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MULTIMIN Solugao Injetavel para Bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Zinco: 60 mg (equivalente ao 6xido de zinco 74,68 mg)
Manganés: 10 mg (equivalente ao carbonato de manganés 20,92 mg)
Cobre: 15 mg (equivalente ao carbonato de cobre 26,09 mg)
Selénio: 5 mg (equivalente ao selenito de sddio 10,95 mg)

3.  ESPECIES-ALVO

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Estritamente para administragdo por via subcutanea. Nao administrar por via intramuscular.
Dosagem:

Bovinos - Até 1 ano: 1 ml por 50 kg.

Bovinos - De 1-2 anos: 1 ml por 75 kg.

Bovinos - Mais de 2 anos: 1 ml por 100 kg.

Volume méximo por local de administragdo: 7 ml.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 28 dias.
Leite: zero horas.
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6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfura¢do, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até: ...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

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

Warburton Technology Limited

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
MULTIMIN Solugao Injetavel para Bovinos
2% Composicao
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Zinco: 60 mg (equivalente ao 6xido de zinco 74,68 mg)
Manganés: 10 mg (equivalente ao carbonato de manganés 20,92 mg)
Cobre: 15 mg (equivalente ao carbonato de cobre 26,09 mg)
Selénio: 5 mg (equivalente ao selenito de sddio 10,95 mg)
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 10,4 mg

Soluc¢iao azul-clara.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Fornecimento de oligoelementos para corrigir deficiéncias clinicas ou subclinicas concomitantes
de selénio, cobre, manganés e zinco que possam surgir durante as fases criticas do ciclo de vida
de produgao ou reprodugio.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar por via intramuscular.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Na3o existentes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O cobre, zinco, manganés ou selénio adicionais ndo devem ser administrados a0 mesmo tempo.

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
Pagina 15 de 19



Diregao Geral
de Alimentacao
& Veterinria

Q REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém uma ALTA concentragdo de selénio.

Devido ao potencial risco de toxicidade do selénio, deve ter-se cuidado ao manusear o
medicamento veterindrio para evitar a autoinjecdo acidental.

As manifestacdes mais comuns de exposicdo acidental ao selénio em humanos sdo sintomas
gastrointestinais € neurologicos, como nauseas, vomitos, sensibilidade, fadiga e irritabilidade.
Ao tratar um grande niamero de animais, deve ser utilizado um sistema injetavel seguro.

Nao trabalhar sozinho ao administrar o medicamento veterindrio.

Certificar-se de que os animais estdo devidamente contidos, incluindo aqueles nas proximidades.
Em caso de autoinjegio acidental, DIRIJA-SE IMEDIATAMENTE A UM MEDICO e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestagao e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Nenhuma reagdo adversa sistémica foi observada ap6s a sobredosagem repetida (3 administragoes

diarias consecutivas) de uma a trés vezes a dose recomendada (ou seja, 3 vezes - 9 vezes a dose
recomendada).

Num estudo, a sobredosagem repetida (3 administragdes diarias consecutivas) em 5,6 vezes a
dose recomendada (ou seja, 16,7 vezes a dose recomendada) estd associada a elevagdo das
enzimas hepaticas e necrose hepatica centrolobular em seis de oito animais, com mortalidade de
um animal.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes Tumefagio (inchago) no local da injecdo!

(>1 animal / 10 animais tratados): | Endurecimento no local da inje¢do?

Frequentes Dor no local da injegio?

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

! De moderado a grave, pode persistir por aproximadamente 7 dias ap0s a injegao.
2 Estimado em menos de 5 cm a palpagdo ap6s 14 dias ap0s a injegdo.
3 Ligeira. Imediatamente apds a injecdo. Pode persistir até oito horas ap6s a injegdo.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
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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 administracio
Estritamente para administragdo por via subcutanea.

Dosagem:

Bovinos - Até 1 ano: 1 ml por 50 kg.
Bovinos - De 1-2 anos: 1 ml por 75 kg.
Bovinos - Mais de 2 anos: 1 ml por 100 kg.

Calendario de administragao:

Para ser administrado como uma administragdo unica durante, ou antes de, periodos de stress no
ciclo de vida de producéo e reproducgido que provavelmente resultem em deficiéncias clinicas ou
subclinicas concomitantes dos quatro oligoelementos (por exemplo, transporte/embarque, parto,
reproducao).

Volume méximo por local de administragdo: 7 ml.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Aplicar procedimentos asséticos padronizados durante a administracao de injegoes.

Deve seguir-se estritamente a técnica correta de administragdo por via subcuténea.

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

O frasco para injetaveis de 500 ml pode ser perfurado um méximo de 90 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

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 rétulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Quando o frasco ¢ perfurado (aberto) pela primeira vez, utilizando o prazo de validade
especificado neste folheto informativo, deve ser indicada a data em que qualquer medicamento
veterinario remanescente no frasco deve a ser eliminado. Esta data para eliminagdo deve ser

escrita no espago disponivel no rotulo.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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 sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°: 1404/01/21RFVPT.
Tamanhos da embalagem:

Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 100 ml.
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
10/2025
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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Warburton Technology Limited

36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

Irlanda

E-mail: aereports@axiota.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Laboratoires Biové

Rue de Lorraine

B.P. 45

62510 Arques
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Representante local:

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@yvetlima.com
Tel: +351 964404163

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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