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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Yodimaspen liofilizado e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Cada frasco de 5 g de liofilizado contém:

Iodohidrato de penetamato 50¢g
Cada frasco de 10 g de liofilizado contém:
Iodohidrato de penetamato 10,0 g
Composicio  quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes e informacdo for essencial para a

outros componentes

administracdo adequada do medicamento
veterinario

Liofilizado:

Nenhum

Solvente:

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,8 mg/ml
Parahidroxibenzoato de propilo 0,18 mg/ml

Polissorbato 80

Acido citrico monohidrato

Citrato de sodio (E-331)

Agua para preparagdes injetaveis

Cada frasco de liofilizado de 5 ou 10 g reconstitui-se com 15 ou 30 ml de solvente respetivamente.
A concentragao final é de 272,72 mg/ml de iodohidrato de penetamato.

Liofilizado: p6 cristalino branco ou branco-amarelado.

Solvente: Liquido transparente e incolor.

Suspensdo reconstituida: suspensdo branco-creme.

3. INFORMACOES CLIiNICA
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3.1 Espécies-alvo

Bovinos (fémeas lactantes).

3.2 Indicacoes de utilizacdo para cada espécies-alvo

Tratamento de mastites causadas por Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de beta lactamases) sensiveis
a benzilpenicilina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos deconhecida hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar por via intravenosa.

3.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento deve ser realizado durante a lactagdo

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de iodohidrato de penetamato para o tratamento de mastites deve ser
acompanhada por medidas sanitarias e de higiene para prevenir a reinfecao.

A eficacia do medicamento veterinario pode ser reduzida quando mais de dois quartos sdo
afetados.

A boa pratica clinica sugere o tratamento dos animais com base nos testes de sensibilidade de
bactérias isoladas de animais doentes. Se isto ndo for possivel o tratamento devera ser baseado na
informagdo epidemioldgica local (regional, nivel exportag@o) sobre a sensibilidade das diferentes
estirpes de espécies bacterianas comummente envolvidas em mastites.

A administracdo do medicamento veterinario em condigdes diferentes das recomendadas no
RCMYV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resiste ao penetamato (iohidrato) e diminuir a
eficacia dos tratamentos com outros antibioticos B-lactdmicos.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) apos a
injecdo, inalagdo, ingestdo ou o contacto com a pele. A hipersensibidade as penicilinas pode
provocar reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico as penicilinas e/ou cefalosporinas.

Em caso de ingestdo ou autoinjec¢do acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

Manusear o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar a autoinjecc¢do, assim como
o contacto com a pele e os olhos, tendo em conta todas as precaugdes recomendadas.

Utilizar luvas e lavar as méos apos a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.
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Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, tais como erupcao cutanea, devera procurar ajuda
médica e mostrar estas precaugoes.

Inflamagdo da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sinais mais graves que
requerem aten¢do médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos :
Muito raros Reacgdo alérgica cutinea ! (urticaria e dermatites)
(<1 animal / 10 000 animais Choque anafilatico (tremores, vomitos, hipersalivacao,
tratados, incluindo notificagdes transtornos gastrointestinais, edema laringeo).
isoladas): Infegdo oportunista?

' Que pode ser leve ou grave (choque anafilatico) Os animais devem ser cuidadosamente
monitorizados apds a administragdo, para tratar qualquer tipo de reacdo adversa. Este tipo de
reacdo ¢ mais frequente em bovinos idosos. Nestes casos, a administracdo do medicamento deve
ser suspensa e deve ser iniciado um tratamento sintomatico.

2 Superinfeg¢des por microrganismos resistentes.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autoriza¢ao de Introdu¢do 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 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao foram descritas contraindicagdes durante a lactacdo e gestacéo.

3.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

Anti-inflamatorios tais como salicilatos, indometacina e fenilbutazona provocam um aumento do
tempo de semivida plasmatico do iodohidratode penetamato. No caso de administragdo
combinada, a dose de antibidtico devera ser ajustada.

Foram descritos antagonismos com antibidticos bacteriostaticos tais como lincomicina,
macrolidos, tetraciclinas e sulfamidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via de administragdo: intramuscular profunda.
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Modo de administracao:

Reconstituir os frascos de 5 g de liofilizado com os 15 ml de solvente ou os frascos de 10 g de
liofilizado com os 30 ml de solvente. Agitar bem antes da administracdo.

Dosagem:

15 mg ou 15.000 UI de iohidrato de penetamento por kg de peso corporal (equivalente a 5,5 ml
de medicamento reconstituido/100 Kg p.c.) durante 3 dias consecutivos.

Uma vez reconstituida a suspensdo, administrar a dose diaria recomendada a cada 24 horas, até
um total de trés administracdes.

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatidao possivel para garantir uma dosagem
correta.

Nao injetar mais de 10 ml no mesmo local de injegdo.

Modo de administragdo: Utilizar uma seringa estéril e adicionar o solvente no frasco do p6. Agitar

energeticamente de forma a obter uma suspensdo homogénea.

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

Podem ocorrer alguns dos sintomas descritos nos eventos adversos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes 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

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QJO1CE90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A substancia ativa do medicamento veterinario,iodohidrato de penetamato, ¢ um pro-fairmaco que
liberta benzilpenicilina quando se hidrolisa, principalmente na glandula mamaria. Quimicamente
¢ um éster dietilaminoetanol da benzilpenicilina.

Mecanismo de acao:

Atua bloqueando a biossintese da parede bacteriana. Fixa-se por unido covalente, depois da
abertura do nucleo beta-lactdmico e inativa as proteinas de ligagdo as penicilinas (PBP) situadas
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na superficie interna da membrana bacteriana. As PBPs (transpeptidases, carbopeptidases,
endopeptidases) sdo enzimas envolvidas nos estadios terminais da sintese da parede bacteriana.
A benzilpenicilina somente ¢ ativa sobre bactérias na fase de multiplicacao.

O seu espetro de agdo corresponde com o da benzilpenicilina que € ativa contra Strepfococcus
agalactieae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis e Staphylococcus aureus nio
produtores de beta-lactamases.

Resisténcias: Alguns microrganismos tornam-se resistentes através da produgdo de fB-lactamases
(mais especificamente penicilinases), as quais quebram o anel B-lactdmico das penicilinas,
tornando-as e inativas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administragdo intramuscular de iodohidrato de penetamato a fémeas lactantes, as
concentracdes mais elevadas sdo atingidas rapidamente no sangue e leite (3 a 7 horas,
respetivamente). O antibacteriano hidrolisa-se no sangue em 90% e no leite em 98%. Nesta
hidrolise produzem-se dietilaminoetanol e benzilpenicilina, que € a molécula terapeuticamente
ativa. A distribuicdo pelo organismo ¢ rapida e completa, com especial afinidade pelos tecidos
pulmonar e mamario. Atravessa a placenta e penetra lentamente na circulagdo fetal. Estudos
comparativos com outras penicilinas comprovaram que o iodohidrato de penetamato apresenta
concentragdes no leite 4 vezes superiores as restantes, apos administracdo de doses idénticas.
Excreta-se principalmente pela urina.

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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacao imediata.
Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrucdes:

7 dias no frigorifico.

2 dias (temperatura ambiente)

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
A suspensao reconstituida devera ser conservada entre 2°C e 8°C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado: Frasco de vidro transparente, tipo I (5¢g) e tipo II (10g), com tampa de borracha de
bromobutilo cinzenta e capsula de aluminio com anel de abertura FLIP-OFF de cor azul.
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Solvente: Frasco de vidro transparente, tipo I (15 ml) e tipo II (30 ml), com tampa de borracha de
bromobutilo cinzenta e capsula de aluminio com anel de abertura FLIP-OFF de cor azul.

Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco de liofilizado de 5 g e 1 frasco de solvente de 15 ml.
Caixa com 2 frascos de liofilizado de 5 g e 2 frascos de solvente de 15 ml.
Caixa com 4 frascos de liofilizado de 5 g e 4 frascos de solvente de 15 ml.
Caixa com 12 frascos de liofilizado de 5 g e 12 frascos de solvente de 15 ml.
Caixa com 1 frasco de liofilizado de 10 g e 1 frasco de solvente de 30 ml.
Caixa com 2 frascos de liofilizado de 10 g e 2 frascos de solvente de 30 ml.
Caixa com 4 frascos de liofilizado de 10 g e 4 frascos de solvente de 30 ml.
Caixa com 12 frascos de liofilizado de 10 g e 12 frascos de solvente de 30 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CALIER PORTUGAL, S.A.

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

51565

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de Junho de 2005.

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

04/2026
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita médico veterinaria.
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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.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO (5,0 g e 15 ml)

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Yodimaspen liofilizado e solvente para suspensao injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Cada frasco de 5 g de liofilizado contém:

Iodohidrato de penetamato 50g

Cada frasco de 10 g de liofilizado contém:

Iodohidrato de penetamato 10,0 g

Cada ml de suspensao reconstituida contém:
Iodohidrato de penetamato 272,72 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x5g+1x15ml
2x5g+2x 15ml
4x5g+4x15ml
12x5g+12x 15 ml

1x10g+1x30ml
2x 10g+2 x 30 ml
4x10g+4x30ml
12x 5g+12x 30 ml

4. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (fémeas lactantes).

5. INDICACOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular profunda.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a reconstitui¢do, usar no prazo de: 7 dias (mantido no frio)
2 dias (temperatura ambiente)

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

A suspensao reconstituida devera ser conservada entre 2°C e 8°C.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo" ‘

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO” |

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
USO VETERINARIO

| 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 ‘

51565

| 15.  NUMERO DO LOTE |

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

Frasco de Liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Yodimaspen

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada frasco de 5g de liofilizado contém:
Iodohidrato de penetamato 5¢g

Cada frasco de 10 g de liofilizado contém:
Iodohidrato de penetamanto 10 g

Cada ml de suspensdo reconstituida contém 272,72 mg de iodohidrato de penetamato.

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds reconstituicao:
7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de Solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Yodimaspen

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada frasco de solvente (15 ml) contém:

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 27,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 2,7 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrucdes:
7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de Solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Yodimaspen

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada frasco contém:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg/ml
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,18 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds reconstituico:
7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)
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1. Nome do medicamento veterinario

Yodimaspen liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

2. Composicao
Substincias ativas:

Cada frasco de 5,0 g de liofilizado contém:

Iodohidrato de penetamato 50¢g

Cada frasco de 10,0 g liofilizado contém:

Iodohidrato de penetamato 10,0 g
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg/ml
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,18 mg/ml

Cada frasco de liofilizado de 5 g ou 10 g reconstitui-se com 15 ou 30 ml de solvente
respetivamente. A concentracao final é de 272,72 mg de iodohidrato de penetamato.

Liofilizado: po cristalino branco ou branco-amarelado.
Solvente: Liquido transparente e incolor.
Suspensdo reconstituida: suspensdo branco-creme.

3. Espécies-alvo

Bovinos (fémeas lactantes).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de mastites causadas por Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de beta lactamases) sensiveis
a benzilpenicilina.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em casos de conhecida hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas ou a

algum dos excipientes.
Nao administrar por via intravenosa.
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6.  Adverténcias especiais

O tratamento deve ser realizado durante a lactagao.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de iodohidrato de penetamato para o tratamento de mastites deve ser
acompanhada por medidas sanitarias e de higiene para prevenir a reinfecao.

A eficacia do medicamento veterinario pode ser reduzida quando mais de dois quartos sdo
afetados.

A boa pratica clinica sugere o tratamento dos animais com base nos testes de sensibilidade de
bactérias isoladas de animais doentes. Se isto ndo for possivel o tratamento devera ser baseado na
informagao epidemioldgica local (regional, nivel exportagdo) sobre a sensibilidade das diferentes
estirpes de espécies bacterianas comummente envolvidas em mastites.

A administra¢do do medicamento veterinario em condigdes diferentes das recomendadas no
RCMYV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resiste ao penetamato (iohidrato) e diminuir a
eficacia dos tratamentos com outros antibioticos -lactdmicos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) apos a
injecdo, inalagdo, ingestdo ou o contacto com a pele. A hipersensibidade as penicilinas pode
provocar reacgdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico as penicilinas e/ou cefalosporinas.

Em caso de ingestao ou autoinjeccdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rotulo.

Manusear o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar a autoinjeccao, assim como
o contacto com a pele e os olhos, tendo em conta todas as precaugdes recomendadas.

Utilizar luvas e lavar as maos apos a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.
Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, tais como erupcdo cutanea, devera procurar ajuda
médica e mostrar estas precaugoes.

Inflamagdo da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sinais mais graves que
requerem aten¢do médica urgente.

Gestacdo e lactacdo:

Nao foram descritas contraindicagdes durante a lactacdo e gestacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Anti-inflamatorios tais como salicilatos, indometacina e fenilbutazona provocam um aumento do
tempo de semivida plasmatico do iodohidratode penetamato. No caso de administragdo
combinada, a dose de antibidtico devera ser ajustada.

Foram descritos antagonismos com antibidticos bacteriostaticos tais como lincomicina,
macroélidos, tetraciclinas e sulfamidas.

Sobredosagem:
Podem ocorrer alguns dos sintomas descritos nos eventos adversos.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos :
Muito raros Reagdo alérgica cutinea ! (urticaria e dermatites)
(<1 animal / 10 000 animais Choque anafilatico (tremores, vomitos, hipersalivacao,
tratados, incluindo notificagdes transtornos gastrointestinais, edema laringeo).
isoladas): Infegdo oportunista?

' Que pode ser leve ou grave (choque anafilatico) Os animais devem ser cuidadosamente
monitorizados apés a administragdo, para tratar qualquer tipo de reagdo adversa. Este tipo de
reacdo ¢ mais frequente em bovinos idosos. Nestes casos, a administracdo do medicamento deve
ser suspensa e deve ser iniciado um tratamento sintomatico.

2 Superinfeg¢des por microrganismos resistentes.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via de administrag@o: intramuscular profunda.

Dosagem:

15 mg ou 15.000 UI de iodohidrato de penetamato por Kg de peso corporal (equivalente a 5,5 ml

de medicamento reconstituido/100 Kg p.c.) durante 3 dias consecutivos.

Uma vez reconstituida a suspensdo, administrar a dose diaria recomendada a cada 24 horas, até
um total de trés administragdes.

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para garantir uma dosagem
correta.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Nao injetar mais de 10 ml no mesmo local de injecdo.

Modo de administracdo:

Reconstituir os frascos de 5 g de liofilizado com os 15 ml de solvente ou os frascos de 10 g de
liofilizado com 30 ml de solvente. Agitar bem antes da administragao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 5 dias
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Leite: 72 horas.
11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
A suspensao reconstituida devera ser conservada entre 2°C e 8°C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no embalagem e frasco depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrucdes:

7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)

12. Precaucoes especiais de eliminacgao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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.
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 Veterinario

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
51565

Apresentacdes:

Caixa com 1 frasco de liofilizado de 5 g e 1 frasco de solvente de 15 ml
Caixa com 2 frascos de liofilizado de 5 g e 2 frascos de solvente de 15 ml
Caixa com 4 frascos de liofilizado de 5 g e 4 frascos de solvente de 15 ml
Caixa com 12 frascos de liofilizado de 5 g e 12 frascos de solvente de 15 ml

Caixa com 1 frasco de liofilizado de 10 g e 1 frasco de solvente de 30 ml
Caixa com 2 frascos de liofilizado de 10 g e 2 frascos de solvente de 30 ml
Caixa com 4 frascos de liofilizado de 10 g e 4 frascos de solvente de 30 ml
Caixa com 12 frascos de liofilizado de 10 g e 12 frascos de solvente de 30 ml
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2026
16. Detalhes de contacto

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

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Tel: +351219248140

Email: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
Espanha
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