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ANEXO 1

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

Ortaf 250 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, caprinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:
tianfenicol 250 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

dimetilacetamida

propilenoglicol

Solugdo limpida, de incolor a amarelo palido.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, caprinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario estd indicado em bovinos, caprinos e suinos na terapéutica de infegdes
sépticas causadas por bactérias Gram-positivas sensiveis (entre as quais Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) e
microrganismos Gram-negativos (entre os quais Actinobacillus spp., Bacteroides spp., Brucella spp.,
Escherichia spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus
spp., Pseudomonas spp., Rickettsia spp., Salmonella spp., Shigella spp.) e micoplasmas.

A sua utilizagdo esta particularmente indicada em:

- septicemia devido a salmonela, coliformes, pasteurella, clostridia, etc.;
- infe¢des intestinais;

- broncopneumonias e pneumonia de transporte;

- infe¢des secundarias apds viroses;

- infe¢des do trato urinario;

- metrites, piometra e mastites;

- infe¢des da pata;

- dermatites;

3.3 Contraindicacoes
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de conhecimento de resisténcia a substancia ativa.

3.4 Adverténcias especiais

Deve ser dada especial atengdo a melhoria das praticas de maneio para evitar situagdes de stress nos
animais.

A administragdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada, melhorando os
procedimentos de limpeza e desinfecao.

A subdosagem pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao tianfenicol

A utilizagdo do medicamento veterinario em condi¢des distintas das recomendadas pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes ao tianfenicol e diminuir a eficacia do tratamento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Adotar os procedimentos normais de assepsia para injecdes parentéricas.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-
se em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da explorac¢do ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario em indicagdes diferentes das instrugdes fornecidas, pode
levar a um aumento na incidéncia de bactérias resistentes e a reducdo da eficacia do tratamento com
outros agentes antibacterianos, devido ao possivel aparecimento de resisténcia cruzada.

A administracdo deste medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas oficiais,
nacionais e regionais relacionadas com tratamentos antimicrobianos. Nao deve exceder a dose nem o
tempo de tratamento recomendado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tianfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ter-se especial cuidado afim de evitar a
autoinjecdo acidental. Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo ocular e cutdnea. Usar um
equipamento de protecdo individual consistente em luvas para manipular o medicamento veterinario.
Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a zona afetada com agua abundante. Em caso de
exposicao ou autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

No caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente e procurar ajuda médica.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
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Bovinos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais | Dermatite, necrose cutinea, perturbagdo vascular cutdnea
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | por no local de inje¢do®
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

2 temporariamente.

Caprinos:
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local de injecao®
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

2 temporariamente.

Suinos:
Frequentes (1 a 10 animais / 100 Dermatite
animais tratados):

Prolapso anal

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local de injecio®
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

2 temporariamente.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Tianfenicol penetra na barreira placentaria. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo

beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar concomitantemente com outros agentes quimioterapicos tais como aminoglicosideos,
lincosamidas e macrolidos, devido a fendmenos de antagonismo.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via intramuscular ou intravenosa.

Bovinos, caprinos € suinos: 10 — 20 ml/100 kg p.c. por via intramuscular ou intravenosa
(equivalente a 25-50 mg de tianfenicol/kg p.c.) subdividida em duas
administracoes diarias durante 3 dias para bovinos e durante 3 — 5 dias
em caprinos e suinos.
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Leitoes: 2 ml/10 kg p.c. por via intramuscular (equivalente a 50 mg de
tianfenicol/kg p.c.) subdividido em duas administra¢des durante 3 — 5
dias.

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

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

Nao exceder as doses recomendadas.

A sobredosagem, como em qualquer antibidtico, pode causar dismicrobismo e/ou sobreinfecdes

fingicas.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 10 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Caprinos

Carne e visceras: 16 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Suinos

Carne e visceras: 13 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QJ01BAO2
4.2 Propriedades farmacodinimicas

Tianfenicol, substancia ativa do medicamento veterinario, ¢ um antibiotico de largo espectro ativo contra
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, anaerobios, micoplasmas, virus de moléculas grandes,
assim como um nimero de protozoarios. Entre outras, as seguintes bactérias sdao sensiveis ao tianfenicol:
Actinobacillus spp., Bacteroides spp., Brucella spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Erysipelothrix spp., Escherichia spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria
spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., Rickettsia spp., Salmonella spp., Shigella spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. € Mycoplasma spp. Contudo, existem estirpes de Escherichia
sp. que s30 menos sensiveis ou resistentes.

O mecanismo de agdo do tianfenicol consiste em bloquear a biossintese bacteriana de proteinas. Esta
atividade confere-lhe propriedades gerais bacteriostaticas, inibindo o crescimento bacteriano in vitro, e
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tornando-se bactericida para concentragdes, algumas vezes apenas, ligeiramente superiores as
concentracdes minimas. A sua atividade antibacteriana nao ¢ afetada pela presenga de acido p-
aminobenzoico ou de ADN e ARN, derivado do pus, células necroticas e bacterianas, nem pela agao de
beta-lactamases e nitro-redutases. O aparecimento de estirpes bacterianas resistentes ao tianfenicol ¢
muito raro ¢ mesmo a resisté€ncia antibidtica que pode ser induzida ndo mostra, necessariamente,
resisténcia cruzada com outros antibidticos com estrutura quimica relacionada.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando administrado por via parentérica, o tianfenicol é rapidamente absorvido e facilmente distribuido
por todos os compartimentos e sistemas do organismo, nos quais atinge concentragdes iguais as do
sangue.

O tianfenicol é fracamente metabolizado e, virtualmente, € totalmente eliminado na sua forma ativa
inalterada, principalmente pela via urinaria.

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: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolores Tipo II de 40 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml, fechados com uma rolha de
borracha de clorobutilo Tipo I e colar de aluminio com um selo de seguranga inviolavel de
polipropileno, embalado individualmente numa caixa de cartgo.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 40 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterindrios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

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

978/01/16NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de margo de 2016

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.
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).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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Caixa de cartdo:
frasco de 40 ml

frasco de 100 ml
frasco de 250 ml
frasco de 500 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ortaf 250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, caprinos e suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
tianfenicol 250 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

40 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, caprinos e suinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 10 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Caprinos

Carne e visceras: 16 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Suinos

Carne e visceras: 13 dias
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar no prazo de...

|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

Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado: FATRO S.p.A.

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 978/01/16NFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICAC()ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rotulo:

frasco de 100 ml

frasco de 250 ml

frasco de 500 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ortaf 250 mg/ml solucgdo injetavel para bovinos, caprinos e suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
tianfenicol 250 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, caprinos e suinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 10 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Caprinos

Carne e visceras: 16 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Suinos

Carne e visceras: 13 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar no prazo de...
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|7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizag@o de introdug@o no mercado: FATRO S.p.A.

9. NUMERO DO LOTE

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

Roétulo:

frasco de 40 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ortaf

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
tianfenicol 250 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar no prazo de...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Ortaf 250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, caprinos e suinos
2% Composicao

Cada ml contém:
Substincias ativas:
tianfenicol 250 mg

Solugdo limpida, de incolor a amarelo palido.
3. Espécies-alvo

Bovinos, caprinos e suinos.

4. Indicacoes de utilizaciao

O medicamento veterinario estd indicado em bovinos, caprinos e suinos para a terapia de infeg¢des
sépticas causadas por bactérias Gram-positivas sensiveis (entre elas Clostridium spp., Corynebacterium
spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) € microrganismos
Gram-negativos (entre os quais Actinobacillus spp., Bacteroides spp., Brucella spp., Escherichia spp.,
Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Pseudomonas
spp., Rickettsia spp., Salmonella spp., Shigella spp.) e micoplasmas.

A sua utilizagdo esta particularmente indicada em:

- septicemia devido a salmonela, coliformes, pasteurella, clostridia, etc.;

- infegOes intestinais;

- broncopneumonias e pneumonia de transporte;

- infe¢des secundarias apds viroses;

- infegdes do trato urinario;

- metrites, piometra e mastites;

- infegdes da pata;

- dermatites;

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Néao administrar em caso de conhecimento de resisténcia a substancia ativa.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Deve ser dada especial atengdo a melhoria das praticas de maneio para evitar situagdes de stress nos
animais.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada, melhorando os
procedimentos de limpeza e desinfecao.

A utilizacdo do medicamento veterindrio em condic¢des distintas das recomendadas pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes ao tianfenicol e diminuir a eficacia do tratamento.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Adotar os procedimentos normais de assepsia para injecdes parentéricas.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo ¢ no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-
se em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario diferente das instrugoes fornecidas pode levar a um
aumento na incidéncia de bactérias resistentes e a redugao da eficacia do tratamento com outros agentes
antibacterianos, devido ao possivel aparecimento de resisténcia cruzada.

A administracdo deste medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas oficiais,
nacionais e regionais relacionadas com tratamentos antimicrobianos. Ndo deve exceder a dose nem o
tempo de tratamento recomendado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tianfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ter-se especial cuidado a fim de evitar a
autoinjecao acidental. Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo ocular e cutdnea. Usar um
equipamento de protecdo individual consistente em luvas para manipular o medicamento veterinario.
Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a zona afetada com agua abundante. Em caso de
exposicao ou autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

No caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente e procurar ajuda médica.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo:
Tianfenicol penetra na barreira placentaria. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo

beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
Nao administrar concomitantemente com outros agentes quimioterapicos tais como aminoglicosideos,
lincosamidas e macrolidos, devido a fendmenos de antagonismo.

Sobredosagem:
N3do exceder as doses recomendadas.

Sobredosagem, como em qualquer antibiético, pode causar dismicrobismo e/ou sobreinfegdes fingicas.

Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

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

Bovinos:

R?TOS .(1 a 10 animais / 10 000 Dermatite, necrose cutanea, perturbagdo vascular cutdnea
animais tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | por no local de inje¢do®
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

2 temporariamente.

Caprinos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local de injecao®
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

2 temporariamente.

Suinos:
Frequentes (1 a 10 animais / 100 Dermatite
animais tratados):

Prolapso anal

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local de injecio®
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

2 temporariamente.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdugdo no Mercado ou representante local 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
Via intramuscular ou intravenosa.

Bovinos, caprinos e suinos: 10 — 20 ml/100 kg p.c. por via intramuscular ou intravenosa
(equivalente a 25-50 mg de tianfenicol/kg p.c.) subdividida em duas
administrag¢des diarias durante 3 dias para bovinos e durante 3 — 5 dias
em caprinos e suinos.

Leitdes: 2 ml/10 kg p.c. por via intramuscular (equivalente a 50 mg de
tianfenicol/kg p.c.) subdividido em duas administra¢des durante 3 — 5
dias.

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

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nenhumas.
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 10 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Caprinos

Carne e visceras: 16 dias

Leite: 120 horas (10 ordenhas)
Suinos

Carne ¢ visceras: 13 dias
11. Precaucdbes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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 esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos veterindrios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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 veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

978/01/16NFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 40 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
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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 Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osorio, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante/distribuidor
local do titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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