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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Engemicina 10% LA solugédo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes ¢ gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Oxitetraciclina (como cloridrato) 100 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sulfoxilato de formaldeido de s6dio

Oxido de magnésio

Povidona K12

Etanolamina

Agua para injetaveis

Solugdo aquosa limpida, de cor verde a amarela, livre de particulas visiveis.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes ¢ gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des causadas por microrganismos sensiveis a oxitetraciclina, tais como pneumonias
e outras infe¢des do trato respiratoério, (endo)metrites, mastites, infecdes do trato urinario, septicémia e
infecOes secundarias associadas a doencas virais.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a outras tetraciclinas.

Em equinos, o regime de dosagem elevada esta contraindicado.

Nao administrar a equinos durante terapia com corticosteroides.

Nao administrar o medicamento veterinario por via intravenosa juntamente com solugdes contendo
sais de calcio, uma vez que as (oxi)tetraciclinas formam compostos biodegradaveis (quelatos) com os
i0es de calcio.
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3.4  Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado com base em testes de sensibilidade da bactéria
isolada a partir do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado em informacao
epidemiologica local (regional, a nivel da explorag@o) sobre a suscetibilidade da bactéria-alvo. As
politicas antimicrobianas oficiais e locais devem ser consideradas.

As injecdes por via intravenosa devem ser administradas lentamente durante um periodo de, pelo menos,
um minuto.

Pode ocorrer descoloragdo dos dentes em fase de crescimento de animais jovens, quando tratados com
doses elevadas de tetraciclinas.

Administrar com precaugio a animais com fungéo renal diminuida.

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

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

Devem ser tomadas precaugdes especiais para evitar a autoinjecao acidental. Em caso de autoinjecao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar uma exposi¢do acidental.
Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas. Lavar as maos ap6s a administragao.

Em caso de derrame sobre a pele acidental, lavar imediatamente a zona afetada com agua e sabdo. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua em abundancia.

Nao fumar, comer ou beber enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposicao, tais como erupg¢do cutdnea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

A tumefagdo da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves que

requerem cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos e gatos:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia
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(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Equinos:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Tumefagio no local de injecio’

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Enterite?
incluindo notificacdes isoladas):

! Apds administragdo intramuscular, transitoria.
2 Apds administragio intravenosa de doses elevadas de oxitetraciclina, devido a alteragdes na flora
intestinal.

Cies:
Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Tumefagdo no local de injecio’

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

! Apés administragdo subcutinea, transitoria.

A notificag¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Nao administrar durante a segunda metade da gravidez.

Doses elevadas de tetraciclinas, durante a fase final da gestacao, podem causar hipoplasia e descoloracao
dos dentes ¢ atraso no desenvolvimento espinal do feto.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao é recomendada a administragdo concomitante com outros antibidticos (bacteriostaticos e
bactericidas).

3.9 Posologia e via de administracio

O medicamento veterinario pode ser administrado numa dose baixa para duragdo da atividade de 24
horas, ou em doses altas para duracdo de atividade prolongada.
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Regime de dose baixa
A dose recomendada ¢ de 3-10 mg/kg peso corporal por via intramuscular, subcutinea ou intravenosa
(ver tabela abaixo). O tratamento pode ser repetido com intervalos de 24 horas durante 3 a 5 dias.

Regime de dose alta
A dose recomendada ¢ de 10 ou 20 mg/kg peso corporal por via intramuscular (ver tabela abaixo). Se
necessario, o tratamento pode ser repetido apds 48 horas.

Regime da administragio
Dose baixa Dose alta
.~ repetida em intervalos de 24 dose unica, com repeti¢do
Espécie-alvo .
horas possivel
Via de ml/10 kg de Via de ml/10 kg de
administragdo | peso corporal | administragdo | peso corporal
Bovinos IV, IM 0,3 M 1,0
Vitelos 1V, IM 0,8 M 2,0
Cavalos v, IM 0,5 Contraindicado
Potros IV, IM 1,0 Contraindicado
Porcos IM 0,5 IM 1,0
Leitdes M 0,8 M 2,0
Ovinos e cordeiros | IM 0,8 IM 2,0
Cies IM, SC 1,0 Nao recomendado
Gatos SC 1,0 Nao recomendado

O volume da dose administrada no local de injecao ndo deve exceder os 20 ml nos bovinos e os 10 ml
nos ovinos ¢ suinos. As doses repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

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

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

Administra¢des repetidas, por via intramuscular, até 3 vezes a dose mais alta recomendada e durante
duas vezes a duragdo maxima recomendada do tratamento, foram bem toleradas nas espécies-alvo;
foram apenas observadas dor e tumefacao transitoria mais persistente no local de injegdo.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizacido 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:

Bovinos (regime dose baixa): 35 dias
Bovinos (regime dose alta): 21 dias
Ovinos (regime dose baixa e alta): 21 dias
Suinos (regime dose baixa e alta): 10 dias
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Leite:
Bovinos (regime dose baixa): 4 dias
Ovinos (regime dose baixa): 4 dias

Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJ01AAO06.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A oxitetraciclina ¢ um antibiotico do grupo das tetraciclinas, com um largo espectro de agdo contra
bactérias Gram positivas ¢ Gram negativas, bem como contra rickettsia, micoplasma, clamidia e
espiroquetas. O mecanismo de agdo € baseado numa interferéncia com a proteina bacteriana e sintese
do RNA relacionadas com o rapido crescimento e multiplicagdo das células bacterianas. A sua acgdo ¢
principalmente bacteriostatica, enquanto que, em concentracdes elevadas, torna-se bactericida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario ¢é rapida e eficazmente absorvido desde o local de inje¢do com uma irritagdo
minima do tecido, devido a baixa viscosidade do solvente contido na formulacao, a povidona. Ap6s uma
administragao unica do medicamento veterinario, os niveis terapéuticos da oxitetraciclina sdo mantidos
no plasma durante 24 horas ou prolongados para 48 — 60 horas, dependendo do regime da dose.

A oxitetraciclina distribui-se largamente na maioria dos tecidos com um elevado nivel de distribuicéo
no figado, baco, rins e pulmdes. A ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ moderada e a excregdo ocorre,
principalmente, na sua forma inalterada pela urina, fezes e leite.

S. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao ¢ recomendada a diluigdo com sais de calcio antes da administragdo por via intravenosa, pois pode
resultar na precipitacdo de cristais.

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:
- Frasco de vidro: 3 anos;
- Frasco PET: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.
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5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos multidose castanhos de vidro Tipo II (Farm. Eur.) ou de tereftalato de polietileno (PET) de 100
ml ou 250 ml, fechados com tampa de borracha de halogenobutilo e selados com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos nao 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 utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

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

753/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24/01/1981.

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

06/2026

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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartao/Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Engemicina 10% LA solugdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos, cdes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solucdo contém 100 mg de oxitetraciclina (como cloridrato).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes e gatos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via subcutinea (cdes e gatos), intravenosa (bovinos e equinos, exceto para o regime
de dose alta) e intramuscular (bovinos, equinos, suinos, ovinos e caes).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras:

Bovinos (regime dose baixa): 35 dias
Bovinos (regime dose alta): 21 dias
Ovinos (regime dose baixa e alta): 21 dias
Suinos (regime dose baixa e alta): 10 dias
Leite

Bovinos (regime dose baixa): 4 dias
Ovinos (regime dose baixa): 4 dias
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Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 753/01/14NFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Engemicina 10% LA solucao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solugdo contém 100 mg de oxitetraciclina (como cloridrato).

100 ml
250 ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes e gatos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via subcutinea (caes e gatos), intravenosa (bovinos e equinos, exceto para o regime
de dose alta) e intramuscular (bovinos, equinos, suinos, ovinos ¢ caes).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:

Bovinos (regime dose baixa): 35 dias
Bovinos (regime dose alta): 21 dias
Ovinos (regime dose baixa e alta): 21 dias
Suinos (regime dose baixa e alta): 10 dias
Leite

Bovinos (regime dose baixa): 4 dias
Ovinos (regime dose baixa): 4 dias

Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Engemicina 10% LA solugédo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes ¢ gatos

2% Composicao

Cada ml contém 100 mg oxitetraciclina (como cloridrato).

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, ovinos, caes e gatos.

4. Indicac¢oes de utilizacao

Tratamento de infecdes causadas por microrganismos sensiveis a oxitetraciclina, tais como pneumonias
e outras infe¢des do trato respiratorio, (endo)metrites, mastites, infecdes do trato urinario, septicémia e
infe¢Oes secundarias associadas a doencas virais.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a outras tetraciclinas.

Em equinos, o regime de dosagem elevada esta contraindicado.

Nao administrar a equinos durante terapia com corticosteroides.

Nao administrar o medicamento veterindrio por via intravenosa juntamente com solugdes contendo sais
de calcio, uma vez que as (oxi)tetraciclinas formam compostos biodegradaveis (quelatos) com os ides
de célcio.

6. Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario deve ser administrado com base em testes de sensibilidade da bactéria
isolada a partir do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado em informagao
epidemiologica local (regional, a nivel da exploragdo) sobre a suscetibilidade da bactéria-alvo. As
politicas antimicrobianas oficiais e locais devem ser consideradas.

As injegdes por via intravenosa devem ser administradas lentamente durante um periodo de, pelo menos,
um minuto.

Pode ocorrer descoloragdo dos dentes em fase de crescimento de animais jovens, quando tratados com
doses elevadas de tetraciclinas.

Administrar com precaugio a animais com fungdo renal diminuida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

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

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar uma exposi¢ao acidental.
Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas. Lavar as maos ap6s a administragao.

Em caso de derrame sobre a pele acidental, lavar imediatamente a zona afetada com agua e sabdo. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua em abundéancia.

Nao fumar, comer ou beber enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, tais como erup¢do cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A tumefagdo da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves que
requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacdo:
Nao administrar durante a segunda metade da gestacao.

Doses elevadas de tetraciclinas, durante a fase final da gestagdo, podem causar hipoplasia e descoloracéo
dos dentes e atraso no desenvolvimento espinal do feto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Nao ¢é recomendada a administragdo concomitante com outros antibidticos (bacteriostaticos e
bactericidas).

Sobredosagem:
Administra¢des repetidas, por via intramuscular, até 3 vezes a dose mais alta recomendada e durante

duas vezes a duragdo maxima recomendada do tratamento, foram bem toleradas nas espécies alvo; foram
apenas observadas dor e tumefacao transitoria mais persistente no local de injecéo.

Incompatibilidades principais:

Nao é recomendada a diluigdo com sais de calcio antes da administragdo por via intravenosa, pois pode
resultar na precipitacao de cristais.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos e gatos:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Equinos:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia
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(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Tumefagio no local de injecio’

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Enterite?
incluindo notificac¢des isoladas):

! Apds administragdo intramuscular, transitoria.
2 Apds administragio intravenosa de doses elevadas de oxitetraciclina, devido a alteragdes na flora
intestinal.

Caes:

Raros Reacdo de hipersensibilidade, Anafilaxia

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Tumefagdo no local de injecdo'

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

! Apds administragdo subcutanea, transitoria.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto, ou outros efeitos
mesmo que nao 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
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administracio

O medicamento veterinario pode ser administrado numa dose baixa, para duracdo da atividade de 24
horas, ou em doses altas, para duracdo de atividade prolongada.

Regime de dose baixa
A dose recomendada ¢ de 3-10 mg/kg peso corporal por via intramuscular, subcutinea ou intravenosa
(ver tabela abaixo). O tratamento pode ser repetido com intervalos de 24 horas durante 3 a 5 dias.

Regime de dose alta
A dose recomendada ¢ de 10 ou 20 mg/kg peso corporal por via intramuscular (ver tabela abaixo). Se
necessario, o tratamento pode ser repetido apds 48 horas.
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Regime da administracao
Dose baixa Dose alta
L repetida em intervalos de 24 em dose unica, com repeticao
Espécie-alvo ,
horas possivel
Via de ml/10 kg de Via de ml/10 kg de
administragdo | peso corporal | administragdo | peso corporal
Bovinos v, IM 0,3 IM 1,0
Vitelos IV, IM 0,8 M 2,0
Cavalos vV, IM 0,5 Contraindicado
Potros v, IM 1,0 Contraindicado
Porcos M 0,5 M 1,0
Leitdes M 0,8 M 2,0
Ovinos e cordeiros | IM 0,8 IM 2,0
Caes IM, SC 1,0 Nao recomendado
Gatos SC 1,0 Nao recomendado

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

O volume da dose administrada no local de inje¢cdo nao deve exceder os 20 ml nos bovinos ¢ os 10 ml
nos ovinos ¢ suinos. As doses repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

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

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos (regime dose baixa): 35 dias
Bovinos (regime dose alta): 21 dias
Ovinos (regime dose baixa e alta): 21 dias
Suinos (regime dose baixa e alta): 10 dias
Leite

Bovinos (regime dose baixa): 4 dias
Ovinos (regime dose baixa): 4 dias

Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.

11. Precaucoes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12. Precaucdes especiais de eliminaciao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 753/01/14NFVPT

Apresentacoes:
Frascos de 100 ml e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/2026

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).

16. Detalhes de contacto

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

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responséavel pela libertacdo dos lotes!:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Alemanha
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Aprilia Animal Health S.r.1.
Via Nettunense Km 20,238 Snc
04011 Aprilia (LT)

Italia

'O folheto informativo impresso indicard o nome e enderego do fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.
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