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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AQUACOLI 2 000 000 Ul/ml, solugdo oral para administragdo na agua de bebida ou no leite
para bovinos, ovinos, suinos, galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Sulfato de Colistina .........c.coceveviiiiiiiiininennin. 2 000 000 UI
Excipiente(s):
Composicao quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a
outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario
Alcool benzilico (E 1519) 10 mg
Agua purificada

Solugdo limpida, amarelo-acastanhada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), suinos, galinhas e perus.
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento e metafilaxia das infecdes entéricas causadas por Escherichia coli ndo invasiva
sensivel a colistina.
A presenca da doenca na explorag@o deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a cavalos, nomeadamente em potros, uma vez que a colistina, devido a uma
alteracdo no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X) tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Néao administrar em caso de resisténcia a polimixina.

34 Adverténcias especiais

A colistina exerce uma atividade concentracdo-dependente contra bactérias Gram-negativas.
Apo6s a administragdo oral, sdo alcancadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou
seja, no local-alvo de agdo, devido a absor¢ao fraca da substancia. Estes fatores indicam que ndo
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¢ recomendada, uma duragdo de tratamento superior a indicada na sec¢do 3.9, uma vez que
causaria uma exposi¢ao desnecessaria.

Como complemento ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene
para reduzir o risco de infecdo e controlar o potencial desenvolvimento de resisténcias.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a colistina como substituto das boas praticas clinicas.

A colistina ¢ um farmaco de Gltimo recurso na medicina humana para o tratamento de infegoes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco associado
a utilizacdo generalizada da colistina, a sua administracdo deve ser limitada ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doengas, ¢ ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina s6 deve ser administrada com base em testes de sensibilidade.

A administracdo do medicamento fora das indicagdes do RCMV pode causar falhas no
tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

A administragdo do medicamento veterindrio (antimicrobiano) em aves de capoeira deve ser de
acordo com o Regulamento (CE) 1177/2006 e requisitos nacionais subsequentes. Sempre que

possivel, a administragdo de colistina deve basear-se somente em testes de sensibilidade.

No caso de animais recém-nascidos ou animais com graves problemas gastrointestinais e renais,
a absor¢do da colistina pode aumentar. Podem ocorrer alteragdes neurotoxicas e nefrotoxicas.

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

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

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos enquanto manusear o medicamento veterinario.
Durante a manipulagdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas.

Lavar imediatamente qualquer salpico na pele com sabao e agua abundante.

Em caso de exposi¢ao ocular acidental, lavar com agua abundante e dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como erup¢do cutinea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe este aviso. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo
sintomas mais graves e requerem atengao médica urgente.

Lavar as maos ap6s administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Desconhecidas.
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A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
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 gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestagdo, lactacdo ou
postura de ovos. Contudo, a colistina é pouco absorvida apos a sua administragdo por via oral,
pelo que a administragdo da colistina durante a gestagdo, lactagdo ou postura de ovos nao deve
causar problemas.

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

Apés a administragdo por via oral de sulfato de colistina, ndo se pode excluir, em casos
individuais, a interagcdo com anestésicos ¢ miorrelaxantes. A combina¢do com aminoglicosideos
e levamisol deve ser evitada. Os efeitos do sulfato de colistina podem ser antagonizados por
catides binarios (ferro, clcio, magnésio) e pelos acidos gordos insaturados e polifosfatos.

3.9 Posologia e vias de administracio

Alimento medicamentoso liquido.
Administracdo na agua de bebida/leite.

Para vitelos, cordeiros e suinos, a dose recomendada ¢ de 100 000 UI de colistina por Kg de
peso corporal por dia, durante 3-5 dias consecutivos na agua de bebida ou substituto do leite,
ex.: 0,5 ml de solugdo por 10 Kg de peso corporal durante 3 — 5 dias consecutivos.

A dose diaria recomendada deve dividir-se em dois se o0 medicamento veterinario se administrar
diretamente na boca do animal.

Para galinhas e perus, a dose recomendada é de 75 000 UI de colistina por Kg de peso corporal
por dia, durante 3 — 5 dias consecutivos na agua de bebida, ex.: 37,5 ml de solugdo por tonelada
de peso corporal por dia durante 3 - 5 dias consecutivos.

A duracdo do tratamento deve limitar-se ao minimo de tempo necessario para o tratamento da
doenga.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel. Em fungdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua/leite medicado
depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a
concentracgdo de colistina tenha de ser ajustada em conformidade.

A agua medicada deve ser preparada diariamente, imediatamente antes de ser administrada. A
agua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida dos animais durante todo o periodo de
tratamento.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.
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Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

ml medicamento Meédia p.c. (kg) dos = ml medicamento
veterinario’kg p.c. dia  x animais a tratar veterinario por litro de
4gua de bebida

Meédia de consumo de agua (I/animal)

Se ndo for possivel assegurar o consumo de dgua medicada suficiente, os animais devem ser
tratados por via parenteral.

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

Naio existentes.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicées especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QAO07AA10.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A colistina € um antibidtico polipéptido que pertence a classe da polimixina.

A colistina exerce a sua agdo bactericida em estirpes de bactérias sensiveis por disrup¢do da
membrana citoplasmatica bacteriana que provoca uma alteracdo da permeabilidade celular e
assim a perda de componentes intracelulares.

A colistina ¢ bactericida e ¢ em primeira linha efetiva contra bactérias Gram-negativas, tais
como as enterobactérias e em particular Escherichia coli.

As bactérias Gram-positivas, assim como alguns tipos de bactérias Gram-negativas, tais como
Proteus e Serratia, sdo naturalmente resistentes a colistina.

A resisténcia da bactéria E. coli a colistina pode resultar de mutagdes cromossOmicas ou
transferéncia horizontal do gene mcr-1.

A colistina exerce atividade concentracdo-dependente contra as bactérias Gram-negativas. Apos
a administra¢do oral, sdo alcangadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o
local-alvo, devido a absorgdo fraca da substancia. Estes fatores indicam que nédo é recomendavel
uma durag¢ao maior do tratamento uma vez que levam a exposicdes desnecessarias.
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Para a colistina, os pontos de corte EUCAST sdo: sensibilidade <2 pg/ml e resistente > 2 pg/ml.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

A colistina (como sulfato) ¢ fracamente absorvida através do trato gastrointestinal. Por contraste
com as muito baixas concentragdes de colistina no soro ¢ tecidos, encontram-se concentragdes
altas e persistentes nas diferentes sec¢des do trato gastrointestinal.

Nao se observa um metabolismo significativo.
A colistina ¢ eliminada quase exclusivamente através das fezes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao existe informacdo disponivel sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral na 4gua de bebida ou alimento liquido que

contenha biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo 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: 3 meses.

Prazo de validade apés diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas depois da diluigdo na
agua de bebida e 6 horas depois da sua dilui¢ao no substituto do leite.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade providos de tampas de polietileno com cinta e disco de
fecho removivel de polietileno.

Tamanhos de embalagem:
Frascode 1 1.
Frascode 51.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminac¢ido de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao 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 e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

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

779/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 18 de marco de 2014.

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

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacao 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCODE 1L e5 L

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AQUACOLI 2 000 000 Ul/ml solugdo para administracdo na agua de bebida/leite

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Sulfato de Colistina..........ccevvvvvenen.... 2 000 000 UI

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascode 1 1.
Frasco de 5 1.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), suinos, galinhas e perus.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Alimento medicamentoso liquido.
Administracdo na agua de bebida/no leite.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:...
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primdrio: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluigdo: 24 horas na agua de bebida e 6 horas no substituto de leite.

|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 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

779/01/14DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
AQUACOLI 2 000 000 Ul/ml, solugdo oral para administracdo na dgua de bebida ou leite para
bovinos, ovinos, suinos, galinhas e perus
2% Composicao

Cada ml contém:

Sulfato de Colisting.........o.oieiiuiiiiiiii e, 2 000 000 UI
Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519) ..., 10 mg

Solugdo limpida, amarelo-acastanhada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (cordeiros), suinos, galinhas e perus.

4. Indicacées de utilizacao

Tratamento e metafilaxia de infecdes entéricas causadas por Escherichia coli ndo invasiva
sensivel a colistina.

A presenca da doenca na exploragdo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

5. Contraindicacgdes

Nao administrar a cavalos, nomeadamente em potros, uma vez que a colistina, devido a uma
alteracdo no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X) tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de resisténcia a polimixina.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A colistina exerce uma atividade concentragdo-dependente contra bactérias Gram-negativas.
Apoés a administragdo oral, sdo alcancadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou
seja, no local-alvo de agdo, devido a absor¢ao fraca da substincia. Estes fatores indicam que nao
¢é recomendada, uma duragdo de tratamento superior a indicada na sec¢do “Dosagem em fungdo
da espécie, via e modo de administragdo”, uma vez que causaria uma exposi¢ao desnecessaria.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a colistina como substituto das boas praticas clinicas.

A colistina ¢ um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infe¢des
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco associado
a utilizacdo generalizada da colistina, a sua administracdo deve ser limitada ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doengas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina s6 deve ser administrada com base em testes de sensibilidade.

A administragdo do medicamento fora das indicagbes do RCMV pode causar falhas no
tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

A administragdo do medicamento veterinario (antimicrobiano) em aves de capoeira deve ser de
acordo com o Regulamento (CE) 1177/2006 e requisitos nacionais subsequentes. Sempre que
possivel, a administracdo de colistina deve basear-se somente em testes de sensibilidade.

No caso de animais recém-nascidos ou animais com graves problemas gastrointestinais e renais,
a absor¢ado da colistina pode aumentar. Podem ocorrer alteragdes neurotoxicas e nefrotoxicas.

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

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

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos enquanto manusear o medicamento veterinario.
Durante a manipula¢do do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Lavar imediatamente qualquer salpico na pele com sabao e agua abundante.

Em caso de exposi¢do ocular acidental, lavar com agua abundante e dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢cdo, como erupgao cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe este aviso. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo
sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Lavar as maos ap6s administrar.

Gestacao e lactacdo ou postura:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactagdo ou
postura de ovos. Contudo, a colistina é pouco absorvida apos a sua administragdo por via oral,
pelo que a administragdo da colistina durante a gestagdo, lactagdo ou postura de ovos ndo deve
causar problemas.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Apods a administragdo por via oral de sulfato de colistina, ndo se pode excluir, em casos
individuais, a interacdo com anestésicos € miorrelaxantes. A combina¢do com aminoglicosideos
e levamisol deve ser evitada. Os efeitos do sulfato de colistina podem ser antagonizados por
catioes binarios (ferro, calcio, magnésio) e pelos acidos gordos insaturados e polifosfatos.
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Sobredosagem:

Naio existentes.

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

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Nao existe informacdo disponivel sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral na 4gua de bebida ou alimento liquido que
contenha biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

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 Autorizagao de Introdu¢do 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¢io da espécie, via e modo de administracao

Alimento medicamentoso liquido.
Administracdo na agua de bebida/leite.

Para vitelos, cordeiros e suinos, a dose recomendada ¢ de 100 000 UI de colistina por Kg de
peso corporal por dia, durante 3-5 dias consecutivos na agua de bebida ou substituto do leite,
ex.: 0,5 ml de solugdo por 10 Kg de peso corporal durante 3 — 5 dias consecutivos.

A dose diaria recomendada deve dividir-se em dois se 0 medicamento veterinario se administrar
diretamente na boca do animal.

Para galinhas e perus, a dose recomendada ¢ de 75 000 UI de colistina por Kg de peso corporal
por dia, durante 3 — 5 dias consecutivos na agua de bebida, ex.: 37,5 ml de solugdo por tonelada
de peso corporal por dia durante 3 - 5 dias consecutivos.

A duracdo do tratamento deve limitar-se ao minimo de tempo necessario para o tratamento da
doenca.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.
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Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

ml medicamento Meédia p.c. (kg) dos = ml medicamento
veterinario’kg p.c. dia  x animais a tratar veterinario por litro de
4gua de bebida

Meédia de consumo de agua (I/animal)

Se ndo for possivel assegurar o consumo de dgua medicada suficiente, os animais devem ser
tratados por via parenteral.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisao possivel. Em fun¢@o do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua/leite medicado
depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a
concentragdo de colistina tenha de ser ajustada em conformidade.

A agua medicada deve ser preparada diariamente, imediatamente antes de ser administrada. A
agua medicada deve ser a tUnica fonte de agua de bebida dos animais durante todo o periodo de
tratamento.

A 4dgua medicada ndo consumida nas 24 horas deve ser eliminada de forma segura.

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo 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 apds dilui¢do de acordo com as instru¢des: 24 horas depois da dilui¢do na
agua de bebida e 6 horas depois da sua diluicdo no substituto do leite.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio
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 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.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n® 779/01/14DFVPT.
Tamanhos de embalagem:

Frascode 1 1.
Frascode 51.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2026

Esté 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 detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Edificio C Rua P¢é de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Portugal

Telf.: +351 914 393 647

E-mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona

Espanha

17. Outras informacoes

MVG
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