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ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, cavalos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Butafosfano: 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B12): 0,05 mg
Excipientes:

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

Fenol 4,00 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidréxido de sédio (para ajuste de pH)

Agua para injetaveis

Solugdo rosa a rosa-avermelhada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, cavalos e caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Todas as espécies-alvo:

- Tratamento de suporte e prevengdo da hipofosfatemia e/ou deficiéncia de cianocobalamina (vitamina
B12).

Bovinos:

- Tratamento de suporte para restaurar a ruminagdo apos tratamento cirirgico do deslocamento do
abomaso associado a cetose secundaria.

- Tratamento complementar da paresia da parturiente além da terapia com Ca/Mg.

- Prevengdo do desenvolvimento de cetose, se administrado antes do parto.

Cavalos:
- Terapia adjuvante em cavalos que sofrem de exaustdo muscular.
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3.3 Contraindicac¢oes

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

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo intravenosa deve ser realizada muito lentamente, pois pode ocorrer choque circulatério
se a injecdo for administrada muito rapidamente.

Em cées que sofrem de insuficiéncia renal cronica, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado
de acordo com a avaliag¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

O éalcool benzilico pode provocar hipersensibilidade (reacdes alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico ou a qualquer um dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele e nos olhos. Evite o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de exposicdo acidental, lave a area afetada com agua abundante.

A autoinjec¢do deve ser evitada. Em caso de autoinjecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lave as maos apos a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cavalos, bovinos, caes:

Raros Dor no local da inje¢do’
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Choque circulatorio?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Foi notificado apos administragdo subcutinea em ces.
2 Nos casos em que ocorreu infusdo intravenosa rapida.
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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 Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou 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

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado a vacas durante a gestacdo e lactagao.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e lactacdo em éguas ¢
cadelas. Os estudos laboratoriais efetuados em ratos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Bovinos, cavalos:
Administra¢do por via intravenosa.

Caes:
Administracao por via intravenosa, via intramuscular e via subcutanea.

Recomenda-se que a solugdo seja aquecida a temperatura corporal antes da administragao.
A dose depende do peso corporal (pc) e da condigdo do animal.

Espécies Dose de Dose de Volume de dose do Via de
butafosfano (mg/kg| cianocobalamina medicamento administracdo
pc) (mg/kg pc) veterinario
Bovinos 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg iv.
Cavalos
Caes 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg 1v.,1im.,s.c.

Para o tratamento de suporte da cetose secundaria em vacas, a dose recomendada deve ser administrada
em trés dias consecutivos.

Para a prevencdo da cetose em vacas, a dose recomendada deve ser administrada em trés dias
consecutivos no periodo de 10 dias antes da data prevista para o parto.

Para as demais areas de aplicagdo, o tratamento deve ser repetido se necessario.

A rolha pode ser perfurada até 25 vezes de forma segura.
Se forem necessarias mais de 25 perfuragdes, recomenda-se uma agulha de aspira¢do ou seringa
multidose.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Nenhum efeito adverso foi relatado apds administragdes intravenosas de até 5 vezes a dose recomendada
em bovinos.

Exceto um leve edema transitério no local da inje¢do, nenhum outro efeito adverso foi relatado apos
administracdes subcutaneas de até 5 vezes a dose recomendada em caes.

Nao estdo disponiveis dados de sobredosagem em cdes apds administragdes intravenosas e
intramusculares.

Nao estdo disponiveis dados de sobredosagem para cavalos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, cavalos:

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:

QAI12CX99.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O butafosfano é um composto de fosforo organico produzido sinteticamente. E utilizado como fonte
exogena de fosforo, importante para o metabolismo energético. E essencial para a gliconeogénese, uma
vez que a maioria dos intermedidrios desse processo necessita de ser fosforilada.

A cianocobalamina ¢ uma vitamina Unica que contém cobalto, que ¢ uma forma semissintética de
vitamina B12. Funciona como cofator para duas das enzimas importantes na sintese de acidos gordos e
na biossintese de glicose a partir do propionato.

A cianocobalamina pertence a familia das vitaminas B soltiveis em 4agua que sdo sintetizadas pela flora
microbiana no trato digestivo de animais domésticos (estdmago anterior e intestino grosso).

Quando administrada por via parenteral, a cianocobalamina esta diretamente disponivel como fonte de
vitamina B12.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O butafosfano ¢ rapidamente absorvido no local da inje¢@o quando administrado por via subcutanea ou

intramuscular. A concentragdo plasmatica maxima ¢ atingida aproximadamente 30 minutos apds a
administracdo. O butafosfano ¢ distribuido pelo figado, rins, muasculos e pele/gordura e é excretado
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rapidamente, principalmente na urina (74% nas primeiras 12 horas), enquanto menos de 1% ¢ excretado
nas fezes.

Em estudos em bovinos, apds administracao intravenosa de uma dose unica de 5 mg/kg de peso corporal,
a eliminagdo ¢ relativamente rapida, com uma semivida terminal de 3,2 horas. Nas vacas foi estabelecido
que a excre¢do no leite era baixa.

Em estudos em cavalos, apds administracdo intravenosa de butafosfano na dose de 10 mg/kg de peso
corporal, o valor Cpax foi alcangado em 1 minuto, enquanto a semivida bioldgica € de aproximadamente
78 minutos.

Em estudos em caes, apds administracao subcutanea de uma dose tinica de 20 mg/kg de peso corporal,
a absor¢ao e a eliminagdo do butafosfano sao relativamente rapidas. O Tmax em caes é de 0,75 h, enquanto
a semivida terminal é de aproximadamente 9 horas.

A cianocobalamina ¢ rapida e extensivamente absorvida no sangue ap6s administragdo subcutanea ou
intramuscular em animais. No soro, esta ligada a proteinas de transporte especificas chamadas
transcobalaminas. Estd amplamente distribuida em todos os tecidos e tende a acumular-se no figado. As
principais vias de excre¢do da vitamina B12 absorvida sdo através da urina, bile e fezes. A excrecao
urindria de vitamina B12 ndo metabolizada por filtracdo glomerular renal ¢ minima e a excregao biliar
através das fezes € a principal via excretora. Grande parte da cobalamina excretada na bile ¢ reabsorvida;
pelo menos 65 a 75% sd@o reabsorvidos no ileo por meio do mecanismo de transporte ativo do “fator
intrinseco”.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve 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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar tipo II de 100 ml, com tampa de borracha de bromobutil, e selado com um selo
de aluminio.

Frasco de vidro ambar tipo [ de 250 ml, com tampa de borracha de bromobutil, e selado com um selo de
aluminio.

Tamanho das embalagens:
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo 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

KRKA, d.d., Novo mesto

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

1221/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27 de novembro de 2018.

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

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Butafosfano: 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B12): 0,05 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos e caninos (caes).

w7t

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias de administracgdo:
Bovinos, cavalos: i.v.
Cies: 1.v., 1.m., s.c.

7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos, cavalos:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apo0s abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s abertura, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Hifarmax, Produtos ¢ Servigos Veterinarios, Lda.

14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1221/01/18DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Butafosfano: 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B12): 0,05 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos e caninos (caes).

wrer et

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Bovinos, cavalos: 1.v.
Caes: i.v., 1.m., s.c.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos, cavalos:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Apos abertura, administrar até...
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7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, cavalos e caes

2% Composicao
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Butafosfano: 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B12): 0,05 mg
Excipientes:

Fenol 4,00 mg

Soluc¢do rosa a rosa-avermelhada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, cavalos e caninos (caes).

w7t

4. Indicacoes de utilizacio

Todas as espécies-alvo:
- Tratamento de suporte e prevencdo da hipofosfatemia e/ou deficiéncia de cianocobalamina (vitamina
B12).

Bovinos:

- Tratamento de suporte para restaurar a ruminagdo apos tratamento cirirgico do deslocamento do
abomaso associado a cetose secundaria.

- Tratamento complementar da paresia da parturiente além da terapia com Ca/Mg.

- Prevencdo do desenvolvimento de cetose, se administrado antes do parto.

Cavalos:
- Terapia adjuvante em cavalos que sofrem de exaustdo muscular.
5. Contraindicacodes

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

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo intravenosa deve ser realizada muito lentamente, pois pode ocorrer choque circulatério
se a injecdo for administrada muito rapidamente.

Em caes que sofrem de insuficiéncia renal cronica, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado
de acordo com a avalia¢ao beneficio/-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

O lcool benzilico pode provocar hipersensibilidade (reagdes alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico ou a qualquer um dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo na pele e nos olhos. Evite o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de exposi¢do acidental, lave a area afetada com agua abundante.

A autoinjec¢do deve ser evitada. Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lave as maos apos a administracao.

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado a vacas durante a gestacdo e lactagao.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e lactacdo em éguas ¢
cadelas. Os estudos laboratoriais efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem:
Nenhum efeito adverso foi relatado ap6s administragdes intravenosas de até 5 vezes a dose recomendada

em bovinos.

Exceto um leve edema (inchago) transitorio no local da inje¢do, nenhum outro efeito adverso foi relatado
apos administragdes subcutineas de até 5 vezes a dose recomendada em caes.

Nao estdo disponiveis dados de sobredosagem em cades apds administragdes intravenosas €
intramusculares.

Nao estdo disponiveis dados de sobredosagem para cavalos.

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

7. Eventos adversos

Cavalos, bovinos, caes:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Dor no local da injec¢do!

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Choque circulatorio?

! Foi notificado apos administragdo subcutinea em cies.
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2 Nos casos em que ocorreu infusdo intravenosa rapida.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacao 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 Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Bovinos, cavalos:
Administragdo por via intravenosa.

Caes:
Administracao por via intravenosa, via intramuscular e via subcutanea.

A dose depende do peso corporal (pc) e da condigdo do animal.

Espécies Dose de Dose de Volume de dose do Via de
butafosfano (mg/kg| cianocobalamina medicamento administrac¢do
pc) (mg/kg pc) veterinario
Bovinos 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg iv.
Cavalos
Cies 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg 1.v., 1.m., S.C.

Para o tratamento de suporte da cetose secundaria em vacas, a dose recomendada deve ser administrada
em trés dias consecutivos.

Para a prevencdo da cetose em vacas, a dose recomendada deve ser administrada em trés dias
consecutivos no periodo de 10 dias antes da data prevista para o parto.

Para as demais areas de aplicagdo, o tratamento deve ser repetido se necessario.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Recomenda-se que a solugdo seja aquecida a temperatura corporal antes da administragao.
A rolha pode ser perfurada até 25 vezes de forma segura. Se forem necessarias mais de 25 perfuragdes,
recomenda-se uma agulha de aspirag@o ou seringa multidose.

10. Intervalos de seguranc¢a

Bovinos, cavalos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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 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 sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1221/01/18DFVPT

Tamanho das embalagens:

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
08/2025

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).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
KRKA, d.d.Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven
Alemanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

Rua do Fojo

136 - Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sao Domingos de Rana

Portugal

Tel.: +351 214 571 110

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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