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ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml, suspensdo oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Sulfadiazina 333 mg.
Trimetoprim 67 mg.
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Goma xantana

Sucralose

Hidroxido de sodio

Aroma a anis

Acido cloridrico, concentrado (para retificagio
do pH)

Agua purificada

Suspensio oral opaca esbranquigada a amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infe¢des em cavalos causadas por microrganismos sensiveis a associacao
de trimetoprim e sulfadiazina, como infe¢des das vias respiratdrias superiores, do sistema
urogenital e infe¢oes de feridas.

3.3 Contraindicac¢oes

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

Diregcdo §ercl de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio 2026
Pagina 1 de 17



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA ]

de Allmentagas
& Veterindria

AGRICULTURA E MAR
Nao administrar a animais com lesdo renal ou hepatica grave.
3.4 Adverténcias especiais
Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a sulfadiazina e outras sulfonamidas. A administragao
do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando o teste de
suscetibilidade demonstra resisténcia a sulfonamidas, porque a sua eficacia pode ser reduzida.
No caso de infe¢des que envolvam afegdes purulentas, ndo se recomendam associagdes de
trimetoprim-sulfonamidas devido a uma diminui¢ao da eficacia nestas situagdes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem tomar-se precaucdes no tratamento de animais recém-nascidos e de animais com lesao
hepatica.

Alteragdes renais podem causar acumulagdo, aumentando o risco de efeitos secundarios num
tratamento prolongado.

Durante todo o tratamento, os animais devem ter um acesso sem restricoes a agua de bebida
para evitar uma possivel cristaluria.

Administrar com precaugdo o medicamento veterindrio a cavalos com discrasias sanguineas.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve
basear-se em informagdes epidemiologicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes
patogénicos-alvo ao nivel de exploragdo ou ao nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve atender as politicas antimicrobianas oficiais e
locais.

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

Este medicamento veterinario contém sulfadiazina, uma sulfonamida que pode causar reagdes
de hipersensibilidade apés contacto com a pele ou ingestdo acidental. A hipersensibilidade a
sulfonamidas pode levar a reagdes cruzadas com outros antibioticos. Ocasionalmente as reagdes
alérgicas a estas substancias podem ser graves. Este medicamento veterinario pode também
causar irritagdo na pele ou nos olhos.

O contacto com a pele e os olhos deve, portanto, ser evitado. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a sulfonamidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sabdo. Em caso de contacto com os olhos,
enxaguar com agua.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao, tais como uma erupcao cutanea ou dificuldade em
respirar e a irritacdo persistir, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar bem as maos apds a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio 2026
Pagina 2 de 17



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA ]

& Veterindria

AGRICULTURA E MAR

3.6 Eventos adversos

Cavalos:

Frequentes Perturbagdes gastrointestinais (por exemplo, fezes moles,

(1 a 10 animais/l00 animais | S1&TTeia colite).

tratados):

Frequéncia indeterminada Reagdo de hipersensibilidade (por exemplo, urticaria).

(n3o pode ser calculada a partir

. o Inapeténcia.
dos dados disponiveis)

Doengas hepaticas.
Disturbio renal, distirbio tubular renal.!

Efeitos  hematologicos (por exemplo, anemia,
trombocitopenia ou leucopenia), hematuria, cristaltria.

! obstrugdo tubular.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacgdes de contacto, consulte o folheto
informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ a lactacdo.
Gestacdo e lactacdo:

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos evidenciaram efeitos teratogénicos em doses superiores

as doses terapéuticas.
Nao administrar durante a gestagdo ¢ a lactagdo em éguas.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Sabe-se que as sulfonamidas potenciadas utilizadas juntamente com agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa-2 podem causar arritmias fatais nos cavalos.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via oral.

A dose recomendada por administragdo é de 30 mg das substancias ativas juntas (isto €, 5 mg de
trimetoprim e 25 mg de sulfadiazina) por kg de peso corporal, equivalente a 7,5 ml do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal, uma ou duas vezes por dia. A frequéncia
da administragdo é decidida com base na sensibilidade dos agentes patogénicos envolvidos € no
local da infegdo. O tratamento deve continuar durante cinco dias ou até dois dias depois de os
sintomas do cavalo desaparecerem, num maximo de cinco dias.
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A medicagdo pode ser administrada de manha antes da ragdo da manhad. Da mesma forma,
quando a dose ¢ administrada duas vezes por dia, a segunda dose pode ser administrada antes da
racgdo da noite.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisao possivel. Uma seringa destina-se a um peso corporal de até 300 kg, estando cada
seringa subdividida em 11 marcagdes. O equivalente de uma marcagdo ¢ suficiente para tratar
25 kg de peso corporal e o peso corporal minimo de tratamento € 50 kg.

Agitar o frasco vigorosamente, antes de introduzir a dose para dentro da seringa.

O medicamento veterinario ¢ administrado oralmente inserindo a extremidade da seringa através
do espacgo interdentario e depositando a quantidade necessaria do medicamento veterinario na
parte posterior da lingua. Imediatamente ap6s a administragdo, elevar a cabeca do cavalo
durante alguns segundos para se assegurar que a dose administrada foi engolida.

Depois de administrar o0 medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa com agua e deixar secar.

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

No caso de uma sobredosagem, podem observar-se fezes moles ou diarreia. Estas sdo
geralmente autolimitantes mas, se necessario, podem ser tratadas sintomaticamente utilizando,
por exemplo, uma terapéutica com fluidos no caso de desidratagao.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido, incluindo
restricoes a utilizacdo 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: 20 dias.

Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJOIEWI10.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A sulfadiazina € um antibidtico bacteriostatico, que pertence ao grupo das sulfonamidas, o qual
atua por interferéncia na sintese dos acidos nucleicos. O trimetoprim € um inibidor da redutase
que também interfere com a sintese dos acidos nucleicos bacterianos.

O trimetoprim e a sulfadiazina possuem ambos uma ag@o bacteriostatica, mas em conjunto tém
um efeito bactericida sinérgico através da interven¢do em dois passos consecutivos no
metabolismo do folato bacteriano. A associagdo de trimetoprim e sulfadiazina possui um largo
espectro antibacteriano para bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.

A mutacdo cromossomica e a resisténcia mediada por plasmideos sdo descritas para as
sulfonamidas e as suas associa¢des. A resisténcia esta generalizada entre bactérias isoladas de
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animais, refletindo a ampla utilizagdo ao longo do tempo. Existe uma resisténcia cruzada total
entre as sulfonamidas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s uma administragdo oral unica do medicamento veterinario a cavalos na dose de 30 mg/kg
(isto €, 5 mg/kg de trimetoprim e 25 mg/kg de sulfadiazina) de peso corporal, as concentragdes
plasmaticas méximas (Cmsx.) médias obtidas foram de 1,8 mcg/ml para trimetoprim e 19 mcg/ml
para sulfadiazina e foram alcangadas apds uma média de 1,8 horas (Tmax. variou de 0,67 a
4 horas) para trimetoprim e 3 horas (Tmax. variou de 0,67 a 9 horas) para sulfadiazina.

As duas substancias sdo metabolizadas no figado; a sulfadiazina por acetilagdo e glucuronidacao
e o trimetoprim por hidroxilagdo e glucuronidagdo. A excreg¢do ¢ efetuada principalmente
através do rim e, numa menor propor¢ao, nas fezes.

A semivida de eliminagdo plasmatica ¢ aproximadamente de 2 horas para o trimetoprim e
aproximadamente de 6 horas para a sulfadiazina.

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: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade branco contendo 90 ml, 225 ml ou 450 ml de suspensao
com fecho inviolavel com rosca de polipropileno branco, incluindo uma tampa de polietileno de
baixa densidade.

Cada frasco ¢ acondicionado numa embalagem de cartdo e equipado com uma seringa para uso
oral de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminac¢ido de medicamentos veterinarios niao 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 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

Alfasan Nederland B.V.

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

AIM n.° 1664/01/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 18/09/2024.

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

05/2026.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo (lserql de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio 2024
Pagina 7 de 17



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

A. ROTULAGEM

Diregcdo §erql de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio 2024
Pdgina 8 de 17

dg

& Veterindria



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

regio Gees
de Allmentagas
& Veterindria

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml, suspensdo oral para cavalos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Sulfadiazina 333 mg.
Trimetoprim 67 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

90 ml.
225 ml.
450 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Suspensao oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 20 dias.
Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite para consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 30 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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‘ 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

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1664/01/24DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de polietileno de alta densidade de 90 ml, 225 ml ou 450 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml, suspensdo oral para cavalos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Sulfadiazina 333 mg
Trimetoprim 67 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Suspensao oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 20 dias.
Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite para consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 30 dias.

\ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml, suspensdo oral para cavalos.

2% Composicao

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Sulfadiazina 333 mg.

Trimetoprim 67 mg.

Suspensao oral opaca esbranquigada a amarelada.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4. Indicacées de utilizaciao

Para o tratamento de infegdoes em cavalos causadas por microrganismos sensiveis a associagao
de trimetoprim e sulfadiazina, como infe¢Ges das vias respiratdrias superiores, do sistema
urogenital e infe¢oes de feridas.

5. Contraindicagdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com lesdo renal ou hepatica grave.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a sulfadiazina e outras sulfonamidas. A administragdo
do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando o teste de
suscetibilidade demonstra resisténcia a sulfonamidas, porque a sua eficacia pode ser reduzida.
No caso de infe¢des que envolvam afegdes purulentas, ndo se recomendam associagdes de
trimetoprim-sulfonamidas devido a uma diminuigdo da eficacia nestas situagdes.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem tomar-se precaugdes no tratamento de animais recém-nascidos e de animais com lesao
hepatica.

Alteragdes renais podem causar acumulag@o, aumentando o risco de efeitos secundarios num
tratamento prolongado.
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Durante todo o tratamento, os animais devem ter um acesso sem restrigdes a agua de bebida
para evitar uma possivel cristaltria.
Administrar com precaugdo o medicamento veterinario a cavalos com discrasias sanguineas.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve
basear-se em informagdes epidemiologicas € no conhecimento da suscetibilidade dos agentes
patogénicos-alvo ao nivel de exploragdo ou ao nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve atender as politicas antimicrobianas oficiais e
locais.

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

Este medicamento veterinario contém sulfadiazina, uma sulfonamida que pode causar reagoes
de hipersensibilidade apds contacto com a pele ou ingestdo acidental. A hipersensibilidade a
sulfonamidas pode levar a reagdes cruzadas com outros antibioticos. Ocasionalmente as reacdes
alérgicas a estas substancias podem ser graves. Este medicamento veterinario pode também
causar irritacdo na pele ou nos olhos. O contacto com a pele e os olhos deve, portanto, ser
evitado. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sabdo. Em caso de contacto com os olhos,
enxaguar com agua.

Se desenvolver sintomas apés a exposic¢do, tais como uma erupgao cutanea ou dificuldade em
respirar e a irritagdo persistir, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar bem as maos apds a administragdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacao.
Estudos laboratoriais em ratos e coelhos evidenciaram efeitos teratogénicos em doses superiores
as doses terapéuticas.

Nao administrar durante a gestagdo ¢ a lactagdo em éguas.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Sabe-se que as sulfonamidas potenciadas utilizadas juntamente com agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa-2 podem causar arritmias fatais nos cavalos.

Sobredosagem:

No caso de uma sobredosagem, podem observar-se fezes moles ou diarreia. Estas sdo
geralmente autolimitantes mas, se necessario, podem ser tratadas sintomaticamente utilizando,
por exemplo, uma terapéutica com fluidos no caso de desidratagao.

Incompatibilidades principais:

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

Cavalos:

Frequentes Perturbagdes gastrointestinais (por exemplo, fezes moles,

(1 a 10 animais/l00 animais | S1&TTeia colite).

tratados):

Frequéncia indeterminada Reagdo de hipersensibilidade (por exemplo, urticaria).

(n3o pode ser calculada a partir

. o Inapeténcia.
dos dados disponiveis)

Doengas hepaticas.
Disturbio renal, distirbio tubular renal.!

Efeitos  hematologicos (por exemplo, anemia,
trombocitopenia ou leucopenia), hematuria, cristaltria.

! obstrugdo tubular.

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 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 Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

A dose recomendada por administragdo é de 30 mg das substancias ativas juntas (isto €, 5 mg de
trimetoprim e 25 mg de sulfadiazina) por kg de peso corporal, equivalente a 7,5 ml do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal, uma ou duas vezes por dia. A frequéncia
da administragdo é decidida com base na sensibilidade dos agentes patogénicos envolvidos e no
local da infecdo. O tratamento deve continuar durante cinco dias ou até dois dias depois de os
sintomas do cavalo desaparecerem, num maximo de cinco dias.

A medicacdo pode ser administrada de manha antes da ragdo da manhad. Da mesma forma,
quando a dose ¢ administrada duas vezes por dia, a segunda dose pode ser administrada antes da
racgdo da noite.

9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel. Uma seringa destina-se a um peso corporal de até 300 kg, estando cada
seringa subdividida em 11 marcagdes. O equivalente de uma marcagdo ¢ suficiente para tratar
25 kg de peso corporal e o peso corporal minimo de tratamento é 50 kg.

Agitar o frasco vigorosamente, antes de introduzir a dose para dentro da seringa.
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O medicamento veterinario ¢ administrado oralmente inserindo a extremidade da seringa através
do espacgo interdentario e depositando a quantidade necessaria do medicamento veterinario na
parte posterior da lingua. Imediatamente ap6s a administragdo, elevar a cabeca do cavalo
durante alguns segundos para se assegurar que a dose administrada foi engolida.

Depois de administrar o0 medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa com agua e deixar secar.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 20 dias.

Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més

indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 30 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicéveis.
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 sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1664/01/24DFVPT.

Frasco de polietileno de alta densidade branco contendo 90 ml, 225 ml ou 450 ml de suspensao
com fecho inviolavel com rosca de polipropileno branco, incluindo uma tampa de polietileno de
baixa densidade.
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Cada frasco ¢ acondicionado numa embalagem de cartdo e equipado com uma seringa para uso

oral de polipropileno.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

05/2026.

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagdo do
lote e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

pharmacovigilance@alfasan.nl

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

17. Outras informacgoes

MVG
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