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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carpcoat 20 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
Carprofeno 20 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

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

Nicleo do comprimido

Celulose, microcristalina

Sacarina sodica

Vanilina

Lactose monoidratada

Glicolato de amido sddico (tipo A)

Estearato de magnésio

Revestimento do comprimido

Alcool polivinilico

Talco

Diodxido de titdnio

Monocaprilocaprato de glicerol

Laurilsulfato de sodio

Oxido de ferro vermelho (E172)

0,0004 mg

Oxido de ferro amarelo (E172)

0,157 mg

Comprimido revestido por pelicula amarela com forma esférica modificada (6 mm de didmetro).

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacbes de utilizacido para cada espécie-alvo

Redugdo da inflamagdo e dor em doengas agudas e cronicas do sistema musculosquelético (por exemplo,

osteoartrite).

Reducao da dor pos-operatdria apos cirurgia dos tecidos moles e analgesia parentérica prévia.
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3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao carprofeno ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cdes que apresentem doenca cardiaca, hepatica ou renal grave ou com a possibilidade
de ulceragdo ou sangramento gastrointestinal.

Nao administrar a animais desidratados, hipovolémicos e hipotensos.

Nao administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo a cdes com menos de 6 semanas de idade ou a cdes mais velhos pode envolver risco
adicional. Se ndo for possivel evitar essa utilizagdo, administrar apenas de acordo com a avaliacdo de
beneficio/risco pelo médico veterindrio responsavel. Os cades tratados podem exigir um controlo clinico
cuidadoso.

Os AINEs (medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides) podem causar inibicdo da fagocitose, pelo que,
no tratamento de afe¢oes inflamatdrias associadas a infe¢do bacteriana, deve instituir-se concomitantemente
terap€utica antimicrobiana adequada.

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

O carprofeno ¢ um medicamento anti-inflamatorio ndo esteroide. A ingestdo acidental do medicamento
veterinario pode causar efeitos gastrointestinais, tais como nduseas e dor no estomago, e reagdes de
hipersensibilidade.

Deve ter-se cuidado para evitar a ingestao acidental por criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos apos a utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito raros Reacdo alérgica
(< 1 animal/10 000 animais tratados, Aumento das enzimas hepaticas,
incluindo notifica¢des isoladas): hepatopatia, insuficiéncia hepatica

Diarreia', melena', fezes moles', vomitos'
Elevagio dos pardmetros renais', aumento
do volume de urina'

Oliguria'

Perda de apetite!, letargia', polidipsia'
IEfeitos tipicos associados aos AINEs, temporarios, que ocorrem habitualmente na primeira semana de tratamento e
desaparecem depois de o tratamento ser interrompido; no entanto, em casos muito raros, podem ser muito graves ou
mesmo fatais. Caso ocorram efeitos secundarios, o tratamento deve ser imediatamente interrompido e o cdo deve ser
prontamente assistido por um médico veterinario.
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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 Autoriza¢do de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacdo.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em animais de laboratdrio (ratos, coelhos) revelaram a ocorréncia de

efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica.
Nao administrar a cadelas durante a gestagdo e a lactagdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O carprofeno ndo pode ser administrado em conjunto com glicocorticoides ¢ outros AINEs.

Se tiver havido um tratamento prévio com esteroides ou AINEs, deve respeitar-se com rigor um periodo
sem tratamento, pois, de contrario, os possiveis efeitos secundarios podem agravar-se. O carprofeno tem
elevada ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ compete com outros medicamentos que também tém elevada
ligacdo, o que pode levar a efeitos toxicos. Por conseguinte, ndo deve ser administrado em simultdneo com
outras substincias que também tenham uma elevada ligacdo as proteinas plasmaticas.

Deve evitar-se a administracdo concomitante de anticoagulantes devido a tendéncia aumentada de
sangramento.

Deve evitar-se a administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragao oral.
Administrar a dose de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal uma vez por dia.
N3ao se deve aumentar esta posologia.

A duragdo do tratamento depende da evolugdo clinica da doenca e deve ser determinada pelo médico
veterinario responsavel. O tratamento a longo prazo s6 deve ser realizado sob supervisdo de um médico
veterinario. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

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

Nao se observaram sinais de toxicidade quando o carprofeno foi administrado a cdes em niveis de até¢ 9
mg/kg uma vez por dia durante 14 dias.

Nao existe antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, devendo instituir-se terapéutica
geral de suporte, conforme aplicavel a sobredosagem clinica com AINEs.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o risco
de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QMO1AE91.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O carprofeno é um medicamento anti-inflamatoério nao esteroide do grupo de acidos 2-arilpropionicos. Tem
atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.

O carprofeno, tal como a maioria dos AINEs, ¢ um inibidor especifico da ciclo-oxigenase na cascata do
acido araquidonico. Esta acdo de inibi¢do interrompe a sintese de prostaglandinas. As prostaglandinas
desempenham um papel importante na formagao de reacdes inflamatorias € como um dos mecanismos
protetores da membrana mucosa do trato gastrointestinal contra ulceragdes. A ciclo-oxigenase (COX) tem
duas isoenzimas: a COX-1 e a COX-2. A enzima COX-1 esta constantemente no sangue e possui fungdes
de autorregulagdo (por exemplo, prote¢do da mucosa no trato gastrointestinal e protecdo renal).

A COX-2, pelo contrario, ndo se encontra constantemente no sangue. Pensa-se que esta enzima induz o
processo inflamatorio. Conclui-se que o grau de inibicdo da COX-1 determina a taxa de ulceragdo
gastrointestinal e a raz8o entre as isoenzimas determina a taxa de efeitos secundarios ou eficacia. Nos cées,
o carprofeno tem uma razdo COX-2:COX-1 favoravel.

Outros mecanismos exatos de acdo do carprofeno ainda ndo foram totalmente elucidados.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em cées, a absorc¢ao do carprofeno ¢ rapida. Apds uma administragdo oral tinica de 4 mg de carprofeno por
kg de peso corporal em caes, o tempo médio até a obtencao da concentracdo plasmatica maxima de 26
ug/ml é de uma hora (0,25-2 horas). O volume de distribui¢do corporal € baixo porque a ligaga@o as proteinas
plasmaticas é de 99%. A média harmoénica da semivida (t'%) é de 6,4 horas.

O carprofeno ¢ excretado principalmente na bilis, com 70% de uma dose intravenosa de carprofeno a ser
eliminada nas fezes, sobretudo sob a forma de conjugado de glucurdnido, e 8%—15% através da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
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5.3. Precaucdes especiais de conservacio

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

Blisters de PVC/PE/PVDC-aluminio com 10 comprimidos cada.

Dimensdes da embalagem:

Caixa de cartdo de 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 ou 250 comprimidos.

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 eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos

requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

1745/02/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 27/10/2025

9 DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carpcoat 20 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Carprofeno 20 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
120 comprimidos
250 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes

tad

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 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 veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1745/02/25DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister de aluminio

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carpcoat

tad

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofen 20 mg/tablet

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
Pagina 11 de 17



Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

AGRICULTURA E MAR

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
Pagina 12 de 17



1.

REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao

FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

Carpcoat 8 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes

Carpcoat 20 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
Carpcoat 40 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
Carpcoat 80 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes

2:

Composicao

Cada comprimido contém:

Carpcoat 8 mg

Substincia ativa:

Carprofeno 8 mg
Excipientes:
Oxido de ferro preto (E172) 0,001 mg

Oxido de ferro vermelho (E172) 0,002 mg
Comprimido revestido por pelicula cor-de-rosa com forma biconvexa (5 mm de tamanho).

Carpcoat 20 mg
Substincia ativa:
Carprofeno 20 mg
Excipientes:
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,0004 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,157 mg
Comprimido revestido por pelicula amarela com forma esférica modificada (6 mm de tamanho).
Carpcoat 40 mg
Substancia ativa:
Carprofeno 40 mg
Excipientes:
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,070 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,616 mg

Comprimido revestido por pelicula cor de laranja com forma esférica modificada (8 mm de
tamanho).

Carpcoat 80 mg
Substéncia ativa:
Carprofeno 80 mg
Excipientes:
Oxido de ferro preto (E172) 1,036 mg
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Qxido de ferro vermelho (E172) 1,829 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,942 mg
Comprimido revestido por pelicula castanha com forma esférica modificada (10 mm de tamanho).

3. Espécies-alvo
Caes.
4. Indicacdes de utilizacao

Reducao da inflamagdo e dor em doengas agudas e cronicas do sistema musculosquelético (por exemplo,
osteoartrite).
Reducao da dor pds-operatdria apos cirurgia dos tecidos moles e analgesia parentérica prévia.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao carprofeno ou a algum do(s) excipiente(s).

Nao administrar a cdes que apresentem doenca cardiaca, hepatica ou renal grave ou com possibilidade de
ulceragdo ou sangramento gastrointestinal.

Nao administrar a animais desidratados, hipovolémicos e hipotensos.

Nao administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo a cdes com menos de 6 semanas de idade ou a cdes mais velhos pode envolver risco
adicional. Se ndo for possivel evitar essa utilizagdo, administrar apenas de acordo com a avaliagdo de
beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel. Os cées tratados podem exigir um controlo clinico
cuidadoso. Os AINEs (medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides) podem causar inibi¢ao da
fagocitose, pelo que no tratamento de afegdes inflamatorias associadas a infegdo bacteriana, deve
instituir-se concomitantemente terap€utica antimicrobiana adequada.

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

O carprofeno ¢ um medicamento anti-inflamatério nao esteroide. A ingestao acidental do medicamento
veterinario pode causar efeitos gastrointestinais, tais como nauseas e dor no estdmago, e reagdes de
hipersensibilidade. Deve ter-se cuidado para evitar a ingestdo acidental por criangas. Em caso de ingestao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as
maos apos a utilizacdo.

Gestacdo e lactagio:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestag@o ou lactagdo. Os estudos
de laboratorio efetuados em animais de laboratorio (ratos, coelhos) revelaram a ocorréncia de efeitos
fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica.

Nao administrar a cadelas durante a gestagdo ou lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

O carprofeno ndo pode ser administrado em conjunto com glicocorticoides ¢ outros AINEs.

Se tiver havido tratamento prévio com medicamentos anti-inflamatérios esteroides ou ndo esteroides,
deve respeitar-se com rigor um periodo sem tratamento, pois, de contrario, os possiveis efeitos
secundarios podem agravar-se. O carprofeno tem elevada ligag@o as proteinas plasmaticas e compete com
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outros medicamentos que também tém elevada ligacdo, o que pode levar a efeitos toxicos. Por
conseguinte, ndo deve ser administrado em simultdneo com outras substancias que também tenham uma
elevada ligacdo as proteinas plasmaticas.

Deve evitar-se a administragdo concomitante de anticoagulantes devido a tendéncia aumentada de
sangramento.

Deve evitar-se a administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Sobredosagem:
Nao se observaram sinais de toxicidade quando foi administrado carprofeno a caes em niveis de até 9

mg/kg uma vez por dia durante 14 dias.
Nao existe antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, devendo instituir-se terapéutica
geral de suporte, conforme aplicavel a sobredosagem clinica com AINEs.

7. Eventos adversos

Cies:
Muito raros Reacdo alérgica
(< 1 animal/10 000 animais tratados, Aumento das enzimas hepaticas,
incluindo notificac¢des isoladas): hepatopatia, insuficiéncia hepatica

Diarreia', melena', fezes moles!, vomitos'
Elevagdo dos pardmetros renais!, aumento
do volume de urina'

Oligtria'

Perda de apetite', letargia', polidipsia’
IEfeitos tipicos associados aos AINEs, temporarios, que ocorrem habitualmente na primeira semana de tratamento e
desaparecem depois de o tratamento ser interrompido; no entanto, em casos muito raros, podem ser muito graves ou
mesmo fatais. Caso ocorram efeitos secundarios, o tratamento deve ser imediatamente interrompido e o cdo deve ser
prontamente assistido por um médico veterinario.

A notificacdo 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 ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de Introducdo
no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os
detalhes de contacto no final deste folheto ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracdo oral.
Administrar a dose de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal uma vez por dia.
N3ao se deve aumentar esta posologia.

A duracgao do tratamento depende da evolugdo clinica da doenca e deve ser determinada pelo médico
veterinario responsavel. O tratamento a longo prazo s6 deve ser realizado sob supervisdo de um médico
veterinario. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta
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10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
11. Precaucdes especiais de conservacao

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 na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
Carpcoat 8 mg:  1745/01/25DFVPT

Carpcoat 20 mg:  1745/02/25DFVPT

Carpcoat 40 mg:  1745/03/25DFVPT

Carpcoat 80mg:  1745/04/25DFVPT

Blisters de PVC/PE/PVDC-aluminio com 10 comprimidos cada.
Caixa de cartdo de 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 ou 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

10/2025

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Alfasan Nederland B.V.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
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Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

AGRICULTURA E MAR

) REPUBLICA
6D smicha dgav

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

Tel.: +31(0)348 416945

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

17. Outras informagoes

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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