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ANEXO 1

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

Pharmasin 250 000 Ul/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos e galinhas e
frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Tilosina (fosfato) 250 000 UI

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Farinha de trigo

Fosfato dipotassico (E340)

Amido pré-gelatinizado (batata)

Granulos de cor branco-sujo a bege.

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Suinos, galinhas e frangos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Suinos: Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzootica causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, rinite atrofica, enterite proliferativa suina causada por Lawsonia
intracellularis.

Galinhas e frangos:  Tratamento e metafilaxia da doenga respiratoria cronica (DRC) causada
por Mycoplasma gallisepticum ou M. synoviae, enterite necrotica causada
por Clostridium perfringens, sensivel a tilosina.

A presenca da doenga no grupo de animais deve ser confirmada antes do tratamento metafilatico.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outros macrolidos ou a algum
dos excipientes.

Nao administrar a equinos. Perigo de inflamagao do ceco.

Nao administrar quando houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrélidos (resisténcia
MLS).

Nao administrar a animais que tenham sido vacinados com vacinas sensiveis a tilosina na mesma
altura ou até uma semana antes.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.
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3.4 Adverténcias especiais

Animais com infe¢des agudas podem ter um consumo de alimento reduzido e devem ser tratados
primeiro com um medicamento injetavel adequado.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Misturar bem com o alimento para assegurar uma boa distribuicao.

Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrolidos.

Aquando da administracao do medicamento veterinario a galinhas e frangos, devem ser cumpridas
as disposicdes do Regulamento CE 1177/2006 da Comissdo e da transposi¢cdo nacional da
legislacao aplicavel.

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

A tilosina pode induzir irritagdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apos a inje¢do, inalag@o, ingestao ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos macrolidos ou aos excipientes do medicamento
veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por um fato de protecdo, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma
semimascara respiratoria descartdvel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma mascara
respiratoria ndo descartavel, em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com
um filtro de acordo com a Norma EN143. Lavar as maos apds a utilizagdo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lave cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lave-os imediata ¢ abundantemente com agua corrente.
Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como erupgao cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios e olhos ou
dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e requerem atengdo meédica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A tilosina ¢é toxica para as plantas. O estrume das galinhas e frangos proveniente dos animais
tratados ndo deve ser utilizado como fertilizante sem ser misturado com pelo menos a mesma
quantidade de estrume proveniente de animais nao tratados.

3.6 Eventos adversos

Suinos:

Muito raros Diarreia

(<1 animal / 10 000 animais | Prolapso retal
tratados, incluindo notificagdes

Ed tal
isoladas): emareta

Prurido, eritema
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo/acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Gestacdo:
Os estudos laboratoriais efetuados em ratinhos e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, fetotoxicos, maternotdxicos. Nao foram efetuados quaisquer estudos na espécie-
alvo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O florfenicol, as lincosamidas e outros macrolidos, que tém uma agdo semelhante a tilosina,
podem interagir competindo pela ligacdo a subunidade 50S, pelo que a sua administragdo
simultidnea ndo é recomendada.

3.9 Posologia e via de administracao

Alimento medicamentoso solido.
Administracao no alimento.

Suinos:

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
rinite atrofica e enterite proliferativa suina causada por Lawsonia intracellularis:

3000 — 6000 UI de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 12-24 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), utilizado como o unico alimento durante 21 dias. O
tratamento ndo deve ter uma duracao superior a 3 semanas.

Galinhas e frangos:
Tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum ou M. synoviae:

Em frangos de carne e frangas de substituicdo: 127 000 UI de tilosina por kg de peso corporal
(correspondendo a 508 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante os
primeiros cinco dias de idade, seguidas de um segundo tratamento as 3-5 semanas de idade.

Em galinhas poedeiras: 50 000 UI de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 200 mg
de medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 5 dias.

Tratamento e metafilaxia da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens, sensivel a
tilosina: 10 000 — 20 000 UI de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 40-80 mg de
medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias.

Todas as espécies:
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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Em func¢@o do estado clinico dos animais, a ingestdo de ragao medicada depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentrag@o de tilosina tenha de ser
ajustada em conformidade.

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

Com base na dose recomendada e no numero ¢ peso dos animais a tratar, a concentragao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

Dose (mg/kg de peso X Peso corporal médio (kg) ...kg de
corporal) dos animais a tratar = medicamento
Quantidade didria média de por tonelada de
consumo de alimento (kg = X alimento
por animal) misturado

Concentragdo de pré-
mistura (g/kg)

Instrucdes para a preparagdo:
Misture a dose necessaria do medicamento veterinario numa pequena quantidade de alimento (20-
25 kg) antes da incorporac@o na quantidade final do alimento.

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

A tilosina tem uma ampla margem de tolerdncia nos suinos, galinhas e frangos quando
administrada oralmente. Verificou-se que a tilosina nao produz quaisquer efeitos adversos quando
administrada a suinos a uma dose de 600 ppm no alimento (seis vezes a dose recomendada)
durante 28 dias. Com niveis elevados do medicamento veterinario o animal pode desenvolver
diarreia, apatia e convulsdes. A terapia ¢ sintomatica.

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

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento

medicamentoso.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: Zero dias.

Galinhas e frangos: Carne e visceras: Zero dias.

Ovos: Zero dias.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1FA90.
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

A tilosina é um antibidtico que pertence a familia dos macrolidos. A sua atividade antimicrobiana
¢ principalmente bacteriostatica. O mecanismo da acdo antibacteriana da tilosina é causado pela
inibi¢do da sintese proteica ao nivel da ligacao reversivel da substancia ativa a proteina 27 da
subunidade 50S do ribossoma bacteriano, apds penetragdo na bactéria por difusdo passiva. A
tilosina inibe assim a transpeptidagao.

A atividade antimicrobiana da tilosina inclui bactérias Gram-positivas, como Clostridium
perfringens e algumas estirpes de bactérias Gram-negativas, como Pasteurella spp, Mycoplasma
spp a concentragdes de 16 pg/ml ou menos e Lawsonia sp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do
Ap0s a administracdo oral, a absor¢ao ¢ de cerca de 30%.

Distribuicéo

E bem distribuida para todos os tecidos, alcangando niveis nos pulmdes varias vezes superiores
aos observados no plasma ao mesmo tempo.

A ligacdo as proteinas do plasma ¢ baixa, cerca de 35%.

Biotransformacao e excrecao

A tilosina sofre uma biotransformagdo no figado e € excretada posteriormente na bilis (fezes),
através dos rins e também pelo leite.

A semivida de eliminacao nos suinos apos a administragdo por via intravenosa ¢ de cerca de 4
horas.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
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: 3 meses.
Prazo de validade apds incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 2 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Conservar em local seco.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao refrigerar ou congelar.

Proteger do gelo.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saco de papel com multiplas paredes revestido interiormente com polietileno de baixa densidade
com prensa suturada.

Bolsa de polietileno/papel de aluminio/tereftalato de polietileno.

Tamanhos de embalagem:
Bolsa de 1 kg.
Saco de 5 kg.
Saco de 20 kg

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 utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

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

969/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 7 de dezembro de 2015.

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

03/2026

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

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

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

{Saco de papel com multiplas camadas revestido interiormente com polietileno} ou
{Bolsa de polietileno/papel de aluminio/tereftalato de polietileno/ 1 kg — 5 kg — 20 kg}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pharmasin 250 000 Ul/g pré-mistura para alimento medicamentoso

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:
Tilosina (fosfato) 250 000 UI

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
S5kg
20 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos, galinhas e frangos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos: Carne e visceras: zero dias.

Galinhas e frangos: Carne e visceras: zero dias.

Ovos: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Conservar em local seco.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao refrigerar ou congelar.

Proteger do gelo.

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

969/01/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Pharmasin 250 000 Ul/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos, galinhas e

frangos

2. Composicao

Cada g contém:

Substancias(s) ativa(s):

Tilosina (fosfato) 250 000 UI

Excipiente(s):
Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes
Farinha de trigo

Fosfato dipotassico (E340)
Amido pré-gelatinizado (batata)

Granulos de cor branco-sujo a bege.

3. Espécies-alvo

Suinos, galinhas e frangos.

4. Indicacoes de utilizacio

Suinos: Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma
hyopneumoniae, rinite atrofica, enterite proliferativa suina causada por Lawsonia
intracellularis.

Galinhas e frangos: Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (DRC) causada

por Mycoplasma gallisepticum ou M. synoviae, enterite necrotica
causada por Clostridium perfringens, sensivel a tilosina.

A presenca da doenga no grupo de animais deve ser confirmada antes do tratamento metafilatico.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outros macrolidos ou a algum
dos excipientes.

Nao administrar a equinos. Perigo de inflamagao do ceco.

Nao administrar quando houver suspeita de resisténcia cruzada a outros macrolidos (resisténcia
MLS).

Nao administrar a animais que tenham sido vacinados com vacinas sensiveis a tilosina na mesma
altura ou até uma semana antes.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Dire(;69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2024
Pagina 13 de 18



Diregao Geral
e Alimentacia
& Veteriniria

¢’z8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
AGRICULTURA E MAR

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Animais com infecdes agudas podem ter um consumo de alimento reduzido e devem ser tratados
primeiro com um medicamento injetavel adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Misturar bem com o alimento para assegurar uma boa distribuicao.

Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCMYV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a tilosina e outros macrolidos.

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

A tilosina pode induzir irritacdo. Os macrolidos, como a tilosina, também podem provocar
hipersensibilidade (alergia) apos a injecao, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele ou olhos. A
hipersensibilidade a tilosina pode originar reagdes cruzadas a outros macrolidos e vice-versa. As
reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves, pelo que se deve evitar o
contacto direto.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos macrolidos ou aos excipientes do medicamento
veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por um fato de protecdo, 6culos de seguranca, luvas impermeaveis e uma
semimascara respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN149 ou uma mascara
respiratoria ndo descartdvel, em conformidade com os termos da Norma Europeia EN140, com
um filtro de acordo com a Norma EN143. Lavar as maos apds a utilizagdo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lave cuidadosamente a pele com sabdo e 4gua. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lave-os imediata ¢ abundantemente com agua corrente.
Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao, como erup¢ao cutinea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, l1abios e olhos ou
dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A tilosina é toxica para as plantas. O estrume das galinhas e frangos proveniente dos animais
tratados ndo deve ser utilizado como fertilizante sem ser misturado com pelo menos a mesma
quantidade de estrume proveniente de animais nao tratados.

Gestagao:

Os estudos laboratoriais efetuados em ratinhos e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotdoxicos, maternotoxicos. Ndo foram efetuados quaisquer estudos na espécie-
alvo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O florfenicol, as lincosamidas e outros macrolidos, que tém uma agdo semelhante a tilosina,
podem interagir competindo pela ligacdo a subunidade 50S, pelo que a sua administragdo
simultanea ndo ¢ recomendada.
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Sobredosagem:

A tilosina tem uma ampla margem de tolerdncia nos suinos, galinhas e frangos quando
administrada oralmente. Verificou-se que a tilosina nao produz quaisquer efeitos adversos quando
administrada a suinos a uma dose de 600 ppm no alimento (seis vezes a dose recomendada)
durante 28 dias. Com niveis elevados do medicamento veterinario o animal pode desenvolver
diarreia, apatia e convulsodes. A terapia ¢ sintomatica.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:

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

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos:

Muito raros Diarreia

(<1 animal / 10 000 animais | Prolapso retal

tratados, incluindo notifica¢cdes | Edema retal (inchago)

isoladas): Prurido (comichio), eritema (vermelhidao)

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao 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 Introducdo 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

Alimento medicamentoso sélido.
Administracao no alimento.

Suinos:

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae,
rinite atrofica e enterite proliferativa suina causada por Lawsonia intracellularis:

3000 — 6000 UI de tilosina por kg de peso corporal (correspondendo a 12-24 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), utilizado como o unico alimento durante 21 dias. O
tratamento ndo deve ter uma duracgdo superior a 3 semanas.
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Galinhas e frangos:
Tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum ou M. synoviae:

Em frangos de carne e frangas de substitui¢do: 127 000 UI de tilosina por kg de peso corporal
(correspondendo a 508 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante os
primeiros cinco dias de idade, seguidas de um segundo tratamento as 3-5 semanas de idade.

Em galinhas poedeiras: 50 000 UI de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 200 mg
de medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 5 dias.

Tratamento e metafilaxia da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens, sensivel a
tilosina: 10 000 — 20 000 UI de tilosina por kg de peso corporal (correspondentes a 40-80 mg de
medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Todas as espécies:

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

Em fung@o do estado clinico dos animais, a ingestdo de ragao medicada depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentragdo de tilosina tenha de ser
ajustada em conformidade.

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

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

Peso corporal médio (kg) dos ...kg de
Dose (mg/kg de peso corporal) X animais a tratar = medicamento
Quantidade diaria média de Concentracio de pré-mistura por tgnelada de
consumo de alimento (kg por X ¢ I P alimento
animal) (g/kg) misturado

Instrucoes para a preparacao:

Misture a dose necessaria do medicamento veterinario numa pequena quantidade de alimento (20-
25 kg) antes da incorporacdo na quantidade final do alimento.

10. Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: zero dias.

Galinhas e frangos: Carne e visceras: zero dias.
Ovos: zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar em local seco.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Proteger do gelo.

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

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

Prazo de validade ap6s incorporado no alimento farinadceo ou granulado: 2 meses.

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 elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao 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. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 969/01/15DFVPT.

Saco de papel com multiplas paredes revestido interiormente com polietileno de baixa densidade
com prensa suturada.

Bolsa de polietileno/papel de aluminio/tereftalato de polietileno.

Tamanhos de embalagem:
Bolsa de 1 kg.

Saco de 5 kg.

Saco de 20 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
03/2026

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Huvepharma N.V.

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Outras informacgoes

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

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

MVG

Direc69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2024
Pagina 18 de 18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

