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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxiciclina Calier 125 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para
suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

DoXiciclina. .. ..ooviiiiiiii i 125 mg

(equivalente a 144,28 mg de hiclato de doxiciclina)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Farinha de améndoa descascada

Cascara de améndoa

Oleo de soja refinado

Silica coloidal anidra

Aroma de Maga

P6 granulado de cor branca-amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (suinos de engorda).

3.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento e metafilaxia de infecdes respiratorias causadas por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae sensiveis a Doxiciclina.

A presenga da doenga na exploragdo deve ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinario.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica.

Ver secgdo 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

A ingestdo do alimento depende das condig¢des clinicas do animal. No caso de ingestdo de
alimento insuficiente, os animais devem ser tratados por via parenteral.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragcdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de identificacdo e
sensibilidade dos patdgenos alvo. Se ndo for possivel, o tratamento deverd basear-se na
informagdo epidemioldgica € no conhecimento da sensibilidade dos patogenos alvo a nivel da
exploragdo ou a nivel local/regional.

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

A administra¢do do medicamento veterinario fora das indica¢des do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCMV) pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e
diminuir a eficacia do tratamento com tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A fim de evitar condigdes de stress, devem ser tidas em conta medidas de melhoria das
condi¢des de maneio da exploragdo, especialmente higiene, ventilagdo e maneio dos animais.

Nao usar para profilaxia.

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

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

Manipular o medicamento veterinario com cuidado para evitar a inalacdo de particulas de po6 e
contacto com a pele e os olhos durante a incorporacdo da pré-mistura medicamentosa no
alimento, assim como administrar o alimento medicado aos animais, tendo em conta as
seguintes recomendacdes:

- Tomar as medidas adequadas de modo a evitar formacdo de pd durante a fase de incorporagao
do medicamento veterinario no alimento.

- Durante a manipulagdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por uma mascara antipd descartavel que cumpra com a norma
europeia EN 149 ou uma maéscara descartavel que cumpra com a norma europeia EN 140 com
um filtro conforme a norma EN 143, luvas, fato e 6culos de seguranca aprovados.

- Evitar o contacto direto do medicamento veterinario com a pele, olhos e membranas mucosas.
Em caso de exposigdo acidental, lavar abundantemente com agua.

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

Em caso de ingestdo acidental ou se desenvolver sintomas apds exposi¢do como erupgao
cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Inflamag@o da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria sio sinais clinicos mais graves e
requerem cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos (suinos de engorda):
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Raros Reagoes alérgicas

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Fotossensibilidade

tratados): Alteracdes da flora gastrointestinal (podem provocar

alteragdes do trato digestivo)'

!'Se o tratamento for prolongado.

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
folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Gestacdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, fetotoxicos e maternotoxicos. A seguranga do medicamento veterinario nao foi
demonstrada em porcas gestantes. A administragao ndo é recomendada durante a gestagdo.

Lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario n3o foi demonstrada em porcas lactantes. A

administracao do medicamento veterinario ndo ¢ recomendada durante a lactagao.

Fertilidade:
Nao administrar em animais reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar concomitantemente com alimentos sobrecarregados com catides polivalentes
tais como Ca®’, Mg*, AI’* e Fe*" porque ¢ possivel a formagdo de complexos da doxiciclina
com estes catides. Ndo administrar em conjunto com preparagdes com caulino e ferro.

3.9 Posologia e vias de administracio

Administracdo no alimento.

Dosagem:
10 — 12 mg de doxiciclina por Kg de peso corporal diariamente, equivalente a 80 — 95 mg de

medicamento veterinario/Kg p.c./dia, durante 8 dias.

Administraco:

O consumo diario de racdo medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a
dosagem correta, é possivel que a concentragdo diaria exata de doxiciclina tenha de ser ajustada
em conformidade.

Com base na dose recomendada e no niamero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte a formula:
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80 — 95 mg medicamento veterindrio Peso corporal
por kg peso corporal/por dia X médio dos

= mg medicamento veterinario/

animais a tratar kg de alimento

(kg)

Consumo médio diario de alimento (kg/animal)

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

A taxa de incorporagdo recomendada no alimento ¢ de 2 Kg de medicamento veterinario por
Tonelada de alimento.

O processo de granulagdo do alimento medicado deve ser realizado a uma temperatura que nao
exceda os 80°C.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢ao adequadamente calibrado.

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

Nao descritos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterindarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N3ao usar para profilaxia.

Este medicamento veterindrio destina-se a ser utilizado para a preparacio do alimento
medicamentoso.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos (suinos de engorda):
Carne e visceras: 5 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1. Codigo ATCvet:
QJOIAAO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina é um antibidtico bacteriostatico que atua interferindo na sintese proteica
bacteriana das espécies sensiveis.

A doxiciclina é uma tetraciclina semissintética derivada da oxitetraciclina. Atua na subunidade
ribossomal 30S da bactéria através de uma ligacdo reversivel, bloqueando a unido entre o
aminoacil-RNAt (RNA transferéncia) ¢ o complexo mRNA-ribossoma, impedindo a adi¢do de
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novos aminoacidos na cadeia peptidica e assim interferindo com a sintese proteica. A
doxiciclina tem atividade bacteriostatica.

A doxiciclina ¢é ativa contra patdgenos gram-positivos e gram-negativos, particularmente contra
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Existem pelo menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mecanismo mais
importante é evidenciado por uma diminui¢do da acumulagdo intracelular da substancia ativa. A
base desta diminui¢do ¢ a reducdo do transporte ativo de tetraciclinas dentro da célula devido a
alteracdes da membrana celular externa e aumento do efluxo (ou eliminag@o ativa) por adquirir
novos sistemas de transporte da membrana citoplasmatica. A altera¢do no sistema de transporte
¢ devida a proteinas induzidas que sdo codificadas em plasmideos e transposoes.

O outro mecanismo evidencia-se por uma diminui¢cdo da afinidade do ribossoma para o
complexo tetraciclina-Mg?*devido a mutagdes cromossomicas.

Uma vez que o mecanismo de acdo de todas as tetraciclinas tem a mesma base, quando ocorre
resisténcia, normalmente existe resisténcia cruzada e completa dentro do grupo.

Concentragoes criticas (breakpoints) de

sensibilidade (S) e resisténcia (R) em ug/ml S R
de tetraciclina: (Fonte: CLSI 2008)

Estirpes ndo-estreptococicas <4 8 >16

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢ao apds administragdo oral é elevada (67%). A ingestdo do alimento pode modificar a
biodisponibilidade oral da doxiciclina. Em jejum, a biodisponibilidade estd 10 — 15% mais
elevada do que quando o animal ingere o alimento.

A doxiciclina ¢ amplamente distribuida pelo organismo, uma vez que ¢é lipossoluvel. Esta
alcanga tecidos bem irrigados assim como os tecidos periféricos. Acumula-se no figado, rins,
0sso ¢ intestino; ocorre reciclagem entero-hepatica. A doxiciclina atinge concentracdes
superiores as do plasma, no pulmao

40% do farmaco metaboliza-se e excreta-se amplamente através das fezes (via biliar e
intestinal), maioritariamente sob a forma de conjugados microbiologicamente inativos.

SUINOS DE ENGORDA

Apoés administrag@o oral a suinos de uma dose tnica de 10 mg/Kg p.c., o pico de concentragio
sérica foi de 1,5 pg/ml alcangado entre 6 e 8 horas ap6s administragdo da dose. O tempo de
semivida de eliminag@o plasmatica foi registado em 23,54 horas.

Apoés a administragdo oral no alimento de 250 mg doxiciclina/Kg p.c. em suinos, administrado
ad libitum durante 8 dias (dose de 12 mg/Kg p.c.), as concentragdes plasmaticas minima e
maxima no estado de equilibrio (Cmin-ss — Cmax-ss) foram 0,3 e 0,75 pg/ml, respetivamente.
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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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento farindceo ou granulado: 4 meses.
5.3. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

5.4. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Bolsa de papel multicamadas com saco interno de polietileno de baixa densidade fechado por
selagem térmica.

Tamanho de embalagem:
Bolsa de 25 Kg.

5.5. Precaucdes especiais para a eliminac¢ido de medicamentos veterinarios niao 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 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 aplicdveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

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

1086/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de fevereiro de 2017.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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).

Devem ser consideradas as orientacdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Bolsa de 25 Kg

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxiciclina Calier 125 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Doxiciclina.........ooevvviviiiieeenennnnn. 125 mg
(equivalente a 144,28 mg de hiclato de doxiciclina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25Kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (suinos de engorda).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao no alimento.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos (suinos de engorda):
Carne e visceras: 5 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 4 meses.
Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até .....
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem com o objetivo de proteger da luz.

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 e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1086/01/17DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Doxiciclina Calier 125 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para
suinos
2% Composicao
Cada g contém:
Substéancia ativa:
Doxicicling ........ocoeviviiiiiiiiiniannnnnn 125 mg

(equivalente a 144,28 mg de doxiciclina hiclato)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Farinha de améndoa descascada

Cascara de améndoa

Oleo de soja refinado

Silica coloidal anidra

Aroma de maga

P6 granulado de cor branca-amarelada.

3. Espécies-alvo

Suinos (suinos de engorda).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento ¢ metafilaxia de infecOes respiratorias causadas por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae sensiveis a Doxiciclina.

A presenca da doenca na exploragdo/grupo deve ser estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

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

Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica.
Ver secgao 7.

6. Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:
A ingestdo do alimento depende das condi¢des clinicas do animal. No caso de ingestdo de
alimento insuficiente, os animais devem ser tratados por via parenteral.

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de identificacdo e
sensibilidade dos patdgenos alvo. Se ndo for possivel, o tratamento devera basear-se na
informacdo epidemiologica e no conhecimento da sensibilidade dos patogenos alvo a nivel da
exploragdo ou a nivel local/regional.

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

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagoes do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCMV) pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e
diminuir a eficacia do tratamento com tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A fim de evitar condigdes de stress, devem ser tidas em conta medidas de melhoria das
condi¢des de maneio da exploragdo, especialmente higiene, ventilagdo e maneio dos animais.

Nio usar para profilaxia.

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

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

Manipular o medicamento veterinario com cuidado para evitar a inala¢do de particulas de po e
contacto com a pele e os olhos durante a incorporacdo da pré-mistura medicamentosa no
alimento, assim como administrar o alimento medicado aos animais, tendo em conta as
seguintes recomendacdes:

- Tomar as medidas adequadas de modo a evitar formagdo de pd durante a fase de incorporagéo
do medicamento veterinario no alimento.

- Durante a manipulagdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por uma mascara antipd descartdvel que cumpra com a norma
europeia EN 149 ou uma maéscara descartavel que cumpra com a norma europeia EN 140 com
um filtro conforme a norma EN 143, luvas, fato e 6culos de seguranca aprovados.

- Evitar o contacto direto do medicamento veterinario com a pele, olhos € membranas mucosas.
Em caso de exposi¢do acidental, lavar abundantemente com agua.

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

Em caso de ingestdo acidental ou se desenvolver sintomas apds exposicdo como erupgao
cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Inflamag@o da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria sdo sinais clinicos mais graves e
requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacao:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, fetotdxicos e maternotoxicos. A seguranga do medicamento veterinario nao foi
demonstrada em porcas gestantes. A administragao ndo ¢ recomendada durante a gestagdo.
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Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em porcas lactantes. A

administracdo do medicamento veterinario ndo é recomendada durante a lactagao.

Fertilidade:
Nao administrar em animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Nao administrar concomitantemente com alimentos sobrecarregados com catides polivalentes
tais como Ca®, Mg?*, AI** e Fe*" porque ¢ possivel a formagdo de complexos da doxiciclina
com estes catides. Nao administrar em conjunto com prepara¢des com caulino e ferro.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos (suinos de engorda):

Raros Reacdes alérgicas

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Fotossensibilidade

tratados): Alteracdes da flora gastrointestinal (podem provocar

alteragdes do trato digestivo)!

!'Se o tratamento for prolongado.

Raros Reagoes alérgicas

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Fotossensibilidade

tratados): Alteracdes da flora gastrointestinal (podem provocar

alteragdes do trato digestivo)’

! Se o tratamento for prolongado.

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 ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o 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 func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo no alimento.

Dosagem:
10 — 12 mg de doxiciclina por Kg de peso corporal diariamente, equivalente a 80 — 95 mg de

medicamento veterinario/Kg p.c./dia, durante 8 dias.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Administracdo no alimento.

Administracao:

O consumo diario de racdo medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a
dosagem correta, é possivel que a concentragdo diaria exata de doxiciclina tenha de ser ajustada
em conformidade.

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

80 — 95 mg medicamento veterinario Peso corporal
por kg peso corporal/por dia x .me(.ho dos = mg medicamento veterinario/
animais a tratar ke de alimento
(kg)

Consumo médio diario de alimento (kg/animal)

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

A taxa de incorporagdo recomendada no alimento ¢ de 2 Kg de medicamento veterinario por
Tonelada de alimento.

O processo de granulacdo do alimento medicado deve ser realizado a uma temperatura que ndo
exceda os 80°C.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicao adequadamente calibrado.

10. Intervalos de seguranca

Suinos (Suinos de engorda):
Carne e visceras: 5 dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade que
indicado no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento farinaceo ou granulado: 4 meses.
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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 utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1086/01/17DFVPT.

Tamanho de embalagem:
Bolsa de 25 Kg.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
11/2025

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).

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

16. 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 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351 219248140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona

Espanha

17. Outras informacgoes

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

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

MVG
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