[Version 9.1,11/2024]

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCOVEX 400 mg/g, P6 soluvel para suinos e frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substincia ativa:

LINCOMICING ..vveeveeeiieiieieeeie e eieeiee e esreeieens 400 mg

(equivalente a 453,6 mg de cloridrato de lincomicina)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica coloidal anidra
Lactose mono-hidratada
Aroma de morango

Po branco cristalino.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e frangos (frangos de engorda).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Suinos: Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae.
A presenca da doenca no grupo deve ser confirmada antes de utilizar o medicamento veterinario.

Frangos: Para o controle da enterite necroética causada por Clostridium perfringens.
A presenca da doenca no grupo deve ser confirmada antes de utilizar o medicamento veterinario.

3.3 Contraindicac¢oes

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

Nao administrar se for detetada resisténcia a lincosamidas.

Nao administrar em casos de disfuncao hepatica.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a hamsters, coelhos, cobaias, chinchilas, equideos
ou ruminantes, uma vez que pode causar graves alteragdes gastrointestinais.

Nao administrar o0 medicamento veterinario em outras espécies de destino distintas das espécies alvo
propostas.

3.4 Adverténcias especiais
Administracdo somente na agua de bebida. Deve ser evitada a administragdo repetida e de forma
continuada através da melhoria das praticas de limpeza e desinfecao.

Nao administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao



Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O consumo de agua medicada pode ser afetado pela severidade da doenga. No caso de consumo de agua
insuficiente, os animais devem ser tratados por via parenteral.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas oficiais e locais relativas aos antimicrobianos.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes as lincomicinas e pode diminuir a eficiéncia de tratamentos com outras lincosamidas ou
macroélidos pelo potencial de resisténcia cruzada.

A administragdo repetida e prolongada deve ser evitada.

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

Em caso de ingestdo acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosamidas devem evitar o contato com o medicamento
veterinario.

Durante a administragdo ¢ o manueseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por mascara anti-p6 (de acordo com a norma
EN140FFP1), 6culos de seguranga com protegoes laterais (conforme a norma EN166), luvas de protegéo
de acordo com a norma 89/686/EEC e EN 374 e roupas impermeaveis.

Evitar a formacdo de pd durante a incorporagdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele: lavar com agua em abundancia e sabdo.

Em caso de contacto com os olhos: Lavar cuidadosamente com agua em abundancia por pelo menos 15
minutos e consultar um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos:

1
Pouco frequentes Fezes moles

L L Distarbio anal e retal SOE!
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Raros Vermelhidao da pele?

o o Irritabilidade?,?
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

! Nos primeiros 2 dias ap6s o inicio do tratamento.
2 Corrige-se espontaneamente dentro de 5—8 dias sem interromper o tratamento com lincomicina.
* Leve.

Frangos (frangos de engorda):
Nenhum conhecido.

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 Autorizacdo 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A lincomicina ¢ excretada no leite, pelo que ndo deve ser administrada durante a lactacao.

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao ou lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Podem existir antagonismos entre a lincomicina e a eritromicina, pelo que deve evitar-se a administracao
simultanea destes medicamentos veterinarios.

Nao administrar juntamente com macroélidos.

A lincomicina pode potenciar o efeito de anestésicos bloqueadores neuromusculares e relaxantes
musculares.

N3ao associar com antibidticos bactericidas.

A absorcdo de Lincomicina pode ser reduzida por medicamentos gastrointestinais que contenham
pectina e / ou caulino.

3.9 Posologia e via de administracio

Para administracdo na agua de bebida.

Suinos:

Administrar 5 — 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo, pordia (equivalente a 0,125-0,25 g de
medicamento veterinario /10K g de peso vivo / dia), O tratamento deve ser realizado durante um minimo
de 5 dias e um maximo de 10 dias consecutivos.

Frangos:

Administrar 3,0 — 6,0 mg de lincomicina por kg de peso vivo por dia, (equivalente a 7,5 — 15 g de

medicamento veterinario / 1000 Kg de peso vivo / dia) durante 7 dias consecutivos.

No sentido de assegurar o consumo de agua medicada, a 4gua medicada deve ser a tinica fonte de agua
de bebida para os animais, durante todo o periodo de tratamento.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais rigorosa
possivel, de modo a evitar sub dosagens.

A ingestao de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta pode ser
necessario ajustar a concentragao da agua de bebida.

A agua de bebida contendo a medicagdo deve ser preparada a cada 24h.

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

Em suinos alguns sintomas descritos nas reagdes adversas podem ocorrer.

Em aves, com cinco vezes a dose recomendada e durante 21 dias ndo se evidenciou nenhum efeito
relacionado com o medicamento veterinario.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.



3.12 Intervalos de seguranca
Suinos: Carne e visceras: Zero dias.

Frangos:
Carne e visceras: Zero dias.
Ovos: Nao administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1FFO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A Lincomicina ¢ um antibidtico pertencente ao grupo das lincosamidas produzida por Streptomyces
lincolnensis. A sua agdo ¢ bacteriostatica e principalmente ativa contra bactérias Gram-positivas
(aerobicas e anaerobicas), bactérias anaerobicas Gram-negativas e micoplasmas.

Dependendo da sensibilidade dos organismos e da concentragdo do antibiotico, a atividade antibidtica
pode ser bactericida ou bacteriostatica.

A atividade baseia-se na inibi¢ao da sintese de proteinas na sub unidade 50S dos ribossomas.

Foi demonstrado atividade frente a Streptococcus spp., Mycoplasma spp., Erisipelotrix spp.,
Brachyspira hyodysenteriae Clostridium spp. e Bacteroides spp.

Existem varios mecanismos de resisténcia: uma modificagao local alvo mediada por pelo menos 32
diferentes metilases rRNA (genes ERM), expulsao ativa do antimicrobiano das bactérias mediada por
bombas de efluxo e LNU de inativagdo enzimatica / lin (F) (por lincomicina nucleotidil transferase).

As seguintes concentracdes minimas inibitorias (CMI) foram determinados para a lincomicina em
agentes patogénicos isolados na Europa. Nao ha concentragdes criticas (breakpoints) disponiveis.

Bactéria Patogénica CMls (ug/ml) | CMlyp (ng/ml)
Brachyspira hyodysenteriae 0.5-128 1-128
Clostridium perfringens 1-4 4-8

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando se administra a lincomicina por via oral a suinos, tem uma biodisponibilidade de
aproximadamente 50%. O composto ingerido oralmente ¢ excretado principalmente pelas fezes tanto
como composto matriz, como em metabolitos com ampla contribuigdo biliar. A lincomicina também ¢
excretada no leite.

A lincomicina ¢ transportada por neutrofilos polimorfonucleares até a area afetada; Este facto pode
explicar a eficiente penetragao e atividade em tecidos alvos dificeis de alcangar.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais



Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo produtos biocidas, aditivos
alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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: 36 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicao de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é apresentado em embalagens de 1 kg de camada tripla de aparéncia
metalica, hermeticamente fechados por termo selagem.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

GLOBAL VET HEALTH S.L.

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

1061/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 09/11/2016.

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

{MM/AAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta 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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta para saco de 1 KG

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCOVEX 400 mg/g. P6 soluvel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
LINCOMICING ...uveeeieiieiieieeiie e 400 mg
(equivalente a 453,6 mg de cloridrato de lincomicina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Kg.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e frangos (frangos de engorda).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Suinos: Carne e visceras: Zero dias.

Frangos:
Carne e visceras: Zero dias.
Ovos: Nao administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura administrar no prazo de 3 meses.
Administrar até:

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

GLOBAL VET HEALTH, S.L.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1061/01/16DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

LINCOVEX 400 mg/g, P6 soluvel para suinos e frangos

2. Composicao

Cada grama contém:

Substéncia ativa:

LINCOMICING ..vvveveeeiieiieieeieere e eieeseeeseeeeeens 400 mg

(equivalente a 453,6 mg de cloridrato de lincomicina)

Po branco cristalino.

3. Espécies-alvo

Suinos e frangos (frangos de engorda).

4. Indicacoes de utilizacio

Suinos: Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae.
A presenca da doenca no grupo deve ser confirmada antes de utilizar o medicamento veterinario.

Frangos: Para o controle da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens.
A presenca da doenca no grupo deve ser confirmada antes de utilizar o medicamento veterinario.

5. Contraindicac¢odes

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

Nao administrar se for detetada resisténcia a lincosamidas.

Nao administrar em casos de disfuncdo hepatica.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a hamsters, coelhos, cobaias, chinchilas, equideos
ou ruminantes, uma vez que pode causar graves alteragdes gastrointestinais.

Nao administrar o0 medicamento veterinario em outras espécies de destino distintas das espécies alvo
propostas.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Administracdo somente na agua de bebida. Deve ser evitada a administragdo repetida e de forma
continuada através da melhoria das praticas de limpeza e desinfegdo.
Nao administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O consumo de agua medicada pode ser afetado pela severidade da doenga. No caso de consumo de agua
insuficiente, os animais devem ser tratados por via parenteral.
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas oficiais e locais relativas a antimicrobianos.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes as lincomicinas e pode diminuir a eficiéncia de tratamentos com outras lincosamidas ou
macroélidos pelo potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo repetida e prolongada deve ser evitada.

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

Em caso de ingestao acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosamidas devem evitar o contato com o medicamento
veterinario.

Durante a administragdo e o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento
de protegdo individual constituido por mascara anti-pd (de acordo com a norma EN140FFP1), 6culos
de seguranga com protecdes laterais (conforme a norma EN166), luvas de prote¢do de acordo com a
norma 89/686/EEC e EN 374 e roupas impermeaveis.

Evitar a formacdo de pd durante a incorporagdo do medicamento veterinario.

Em caso de contato com a pele: lavar com agua em abundancia e sabao.

Em caso de contacto com os olhos: Lavar cuidadosamente com dgua em abundancia por pelo menos 15
minutos e consultar um médico.

Gestacao e lactacdo:

A lincomicina é excretada no leite, pelo que ndo deve ser administrada durante a lactagdo.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao ou lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Podem existir antagonismos entre a lincomicina e a eritromicina, pelo que deve evitar-se a administragdo
simultanea destes medicamentos veterinarios.

Nao administrar juntamente com macroélidos.

A lincomicina pode potenciar o efeito de anestésicos bloqueadores neuromusculares e relaxantes
musculares.

Nao associar com antibidticos bactericidas.

A absorcdo de Lincomicina pode ser reduzida por medicamentos gastrointestinais que contenham
pectina e / ou caulino.

Sobredosagem:
Em suinos alguns sintomas descritos nas reagdes adversas podem ocorrer.

Em aves, com cinco vezes a dose recomendada e durante 21 dias ndo se evidenciou nenhum efeito
relacionado com o medicamento veterinario.

Incompatibilidades principais:

Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em &gua de bebida contendo produtos biocidas, aditivos
alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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

Suinos:

1
Pouco frequentes Fezes moles

. L Distarbio anal e retal SOE!
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Raros Vermelhidao da pele?

o o Irritabilidade?,?
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

! Nos primeiros 2 dias apos o inicio do tratamento.
2 Corrige-se espontanecamente dentro de 5—8 dias sem interromper o tratamento com lincomicina.
3 Leve.

Frangos (frangos de engorda):
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo na dgua de bebida.

Suinos:

Administrar 5 — 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo, por dia (equivalente a 0,125-0,25 g de
medicamento veterinario /10Kg de peso vivo / dia), O tratamento deve ser realizado durante um minimo
de 5 dias e um maximo de 10 dias consecutivos.

Frangos:

Administrar 3,0 — 6,0 mg de lincomicina por kg de peso vivo por dia, (equivalente a 7,5 — 15 g de
medicamento veterinario / 1000 Kg de peso vivo / dia) durante 7 dias consecutivos.

No sentido de assegurar o consumo de agua medicada, a 4gua medicada deve ser a tinica fonte de agua
de bebida para os animais, durante todo o periodo de tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais rigorosa
possivel, de modo a evitar sub dosagens.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta pode ser
necessario ajustar a concentragao da agua de bebida.

A agua de bebida contendo a medicagdo deve ser preparada a cada 24h.
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10. Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: Zero dias.

Frangos:

Carne e visceras: Zero dias.

Ovos: Nao administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ 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 tltimo dia do més indicado.

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

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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 ¢ 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.

O medicamento veterinario ndo deve entrar nos cursos de agua, pois a lincomicina pode ser perigosa
para organismos aquaticos.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1061/01/16DFVPT

Tamanho de embalagem:
1 kg.

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

(MM/AAAA}

16



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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capganes, n°12-baixos.
Poligono Agro-Reus.

43206 Reus (Espanha)

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Spain)
Tel. +34 977 850 170

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA
Estrada da Lapan® 1,

PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel: 00351 219 662 744

geral@representagro.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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