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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 35 pg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Carbetocina 35 g

Excipiente(s):

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario
Clorocresol 1,00 mg

Acido acético (glacial)

Acetato de sodio tri-hidratado

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas), suinos (porcas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Bovinos (vacas):

- Atonia uterina durante o periodo puerperal.

- Retengdo placentaria em consequéncia de atonia uterina.

- Inicio de ejecdo de leite na agalaxia induzida por stress ou em situagdes que exigem
esvaziamento dos uberes.

Suinos (porcas):

- Acelerag@o ou reinicio do parto apods interrup¢do das contragdes uterinas (atonia ou inércia
uterina) ap6s a expulsao de, pelo menos, um leitdo.

- Terapéutica de suporte da sindrome mastite-metrite-agalaxia (MMA).

- Inicio de ejecdo de leite.

- Diminui¢do da duragédo total do parto como componente da sincronizagdo do parto em porcas.
O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas as quais tenha sido previamente
administrada uma prostaglandina PGF,, adequada ou um andlogo de PGF., (p. ex.,
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cloprostenol), ndo antes do dia 114 de gestacdo e que ndo tenham iniciado o parto no periodo
de 24 horas apos a injecdo de PGF», ou de um analogo da PGF», (o dia 1 de gestagdo € o tltimo
dia de inseminag¢io).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar para acelerar o parto se o cérvix ndo estiver aberto ou se existir uma causa
mecanica para o atraso do parto como, por exemplo, obstru¢do fisica, anomalias posicionais ¢
posturais, trabalho de parto convulsivo, risco de rotura uterina, torsdo uterina, tamanho relativo
excessivo dos fetos ou deformagdes do canal de parto.

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

A reatividade do miométrio a carbetocina é provavelmente quase nula desde o 5.° dia até ao 11.°
dia poés-parto. Portanto, a administracdo do medicamento veterinario durante este periodo €

provavelmente ineficaz e deve ser evitada.

Se o tratamento com carbetocina falhar, entdo é aconselhavel reconsiderar a etiologia da condigéo,
especificamente no caso em que a hipocalcemia possa ser um fator de complicagdo.

No caso de metrite sética grave, deve ser instituida a terapéutica concomitante apropriada durante
a administra¢do do medicamento veterinario.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

Em caso de autoinje¢ao acidental, podem ser induzidas contragdes uterinas em mulheres gravidas.
Mulheres gravidas, mulheres no pos-parto e mulheres que estdo a amamentar ndo devem
administrar este medicamento veterinario a fim de evitar uma exposi¢do acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental do medicamento veterinario em mulheres ndo gravidas, podem
ocorrer os seguintes efeitos: rubor e calor facial, dor na regido inferior do abdomen. Estes efeitos
desaparecem geralmente num curto periodo de tempo.

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

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas descartaveis.

A carbocetina pode ser absorvida através da pele. Em caso de contacto acidental com a pele, a
area correspondente deve ser muito bem lavada com agua e sabao.

Em caso de contacto com os olhos, estes devem ser muito bem lavados com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a carbocetina ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

As mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterindrio com precaugdo
especial.
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Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas), suinos (porcas):

Muito raros Efeito uteroténico!

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

! Na fase final da gestagdo.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo 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 gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

O medicamento veterinario ¢ indicado para induzir a eje¢ao de leite.
Ver também secgado 3.3 “Contraindicagdes”.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administra¢do de oxitocina apds a administragdo do medicamento veterinario é desnecessaria.
Devido a uma intensificacdo possivel do efeito da oxitocina, podem ser induzidos espasmos
uterinos indesejaveis.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via intramuscular.
Via intravenosa.

Bovinos (vacas):
Para todas as indicagoes:
6,0 — 10,0 ml/animal, equivalente a 210 — 350 ug de carbetocina/animal.

Suinos (porcas):
Para diminuir a durag@o total do parto como parte da sincronizagdo do parto:
1,0 ml/animal, equivalente a 35 ug de carbetocina/animal.
Para acelerar ou reiniciar o parto apds interrup¢ao das contragdes uterinas (atonia ou inércia
uterina) a seguir a expulsdo de, pelo menos, um leitdo:
1,0 — 2,0 ml/animal, equivalente a 35 - 70 pug de carbetocina/animal.
Para a MMA e ejecao de leite:
3,0 — 6,0 ml/animal, equivalente a 105 — 210 pg de carbetocina/animal.
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Os requisitos posologicos podem variar dentro dos limites indicados com base na avaliagdo do
médico veterindrio.

No caso de tratamento para ejecdo de leite em vacas e porcas ou de terapéutica de suporte na
sindrome MMA em porcas, € possivel repetir-se uma administragdo apds 1 a 2 dias. O intervalo
entre duas injecdes ndo deve ser inferior a 24 horas.

Para todas as outras indica¢cdes mencionadas na sec¢do 4.2 “Indicagdes de utilizagdo para cada
espécie-alvo”, o medicamento veterinario deve ser administrado apenas uma vez.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranga até 25 vezes.
Caso contrario, devera utilizar-se equipamento automatico de inje¢do com seringa, ou uma agulha
de extra¢do adequada, para os frascos para injetaveis de 50 ml e 100 ml para evitar a perfuracdo
excessiva.

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

Uma sobredosagem de mais de 400 pug de carbetocina/animal pode aumentar a taxa de nados-
mortos em porcas mais velhas se for administrada durante um parto prolongado.

Uma sobredosagem de 600 ug de carbetocina/animal pode induzir lactacdo profusa em porcas,
podendo causar diarreia, diminui¢ao do aumento de peso e aumento da mortalidade nos respetivos
leitdes.

A carbetocina ¢ considerada como moderadamente irritante. Nos locais de injecdo dos animais
tratados, observou-se infiltragdo linfocitica focal em doses mais elevadas (1000 ug de
carbetocina/animal).

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos:

Leite: Zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QHO1BBO03.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A carbetocina ¢ um analogo sintético da hormona do lobo posterior da hipdfise, a oxitocina, e tem

efeitos fisioldgicos e farmacologicos principais sobre o musculo liso (indugdo e aumento de
contracdes) dos orgdos reprodutores.
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A carbetocina tem o mesmo efeito que a oxitocina natural: no ttero estimulado pelo estrogénio
causa uma alteracdo das contracdes que, de fracas, espontdneas e irregulares, passam a
sincronizadas, regulares e dirigidas. Além disso, a glandula mamaria produz contragdes
fisiologicas nas células mioepiteliais dos alvéolos e dos pequenos canais lactiferos, assim como
um relaxamento simultaneo do esfincter do teto.

A acdo da carbetocina ¢ prolongada e causa uma intensificacao do efeito fisiologico.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A carbetocina sofre, devido a sua resisténcia fortemente desenvolvida a peptidase, uma
degradacdo muito mais lenta in vivo e distingue-se por uma eficicia prolongada. A carbetocina é
muito mais lipofilica do que a oxitocina exogenamente aplicada ocorrendo, portanto, uma melhor
distribuicao e um efeito mais prolongado sobre os recetores. Isto, juntamente com a estabilidade
contra as proteases, também pode contribuir para o aumento prolongado da atividade do tonus
uterino. Apos administragdo de 600 pg de carbetocina, observou-se, em porcas, uma cinética
bicompartimental. A semivida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 85 - 100 min. Nao existem
diferengas essenciais entre a administragdo intramuscular e intravenosa.

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: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro incolor de tipo I, com rolha em borracha de bromobutilo fluorada
e tampa de fecho em aluminio.

Apresentacoes:
1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo.

1 Frasco para injetaveis (20 ml) numa caixa de cartéo.
1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartéo.
1 Frasco para injetaveis (100 ml) numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

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

799/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de maio de 2014.

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

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o 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

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 35 pg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Carbetocina 35ug

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), suinos (porcas).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Via intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos:
Leite: Zero horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

As mulheres gravidas e a amamentar devem evitar manusear o medicamento veterinario.
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 e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

799/01/14DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA 35 pg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Carbetocina 35 g

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), suinos (porcas).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Via intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos:
Leite: Zero horas.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
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Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco para injetaveis de vidro (10 ml, 20 ml, 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hypophysin LA

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Carbetocina 35 g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

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

1. Nome do medicamento veterinario

Hypophysin LA 35 pg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Carbetocina 35ug
Excipiente(s):
Clorocresol 1,00 mg

Solucdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas), suinos (porcas).

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos (vacas):

- Atonia uterina durante o periodo puerperal.

- Retengdo placentaria em consequéncia de atonia uterina.

- Inicio de ejecdo de leite na agalaxia induzida por stress ou em situagcdes que exigem
esvaziamento dos uberes.

Suinos (porcas):

- Aceleragdo ou reinicio do parto apds interrupgdo das contragdes uterinas (atonia ou inércia
uterina) apds a expulsdo de, pelo menos, um leitdo.

- Terapéutica de suporte da sindrome mastite-metrite-agalaxia (MMA).

- Inicio de ejecao de leite.

- Diminui¢ao da duragdo total do parto como componente da sincronizagdo do parto em porcas.
O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas as quais tenha sido previamente
administrada uma prostaglandina PGF,, adequada ou um andlogo de PGF., (p. ex.,
cloprostenol), ndo antes do dia 114 de gestagdo e que ndo tenham iniciado o parto no periodo
de 24 horas apos a injecdo de PGF2, ou de um analogo da PGF», (0 dia 1 de gestagdo € o tltimo
dia de inseminag¢ao).

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar para acelerar o parto se o cérvix ndo estiver aberto ou se existir uma causa
mecanica para o atraso do parto como, por exemplo, obstrucdo fisica, anomalias posicionais e
posturais, trabalho de parto convulsivo, risco de rotura uterina, torsdo uterina, tamanho relativo
excessivo dos fetos ou deformagdes do canal de parto.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais
A reatividade do miométrio a carbetocina é provavelmente quase nula desde o 5.° dia até ao 11.°
dia pos-parto. Portanto, a administracdo do medicamento veterinario durante este periodo €

provavelmente ineficaz e deve ser evitada.

Se o tratamento com carbetocina falhar, entdo é aconselhavel reconsiderar a etiologia da condigao,
especificamente no caso em que a hipocalcemia possa ser um fator de complicagao.

No caso de metrite sética grave, deve ser instituida a terapéutica concomitante apropriada durante
a administra¢do do medicamento veterinario.

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

Em caso de autoinje¢do acidental, podem ser induzidas contragdes uterinas em mulheres gravidas.
Mulheres gravidas, mulheres no pds-parto e mulheres que estdo a amamentar ndo devem
administrar este medicamento veterinario a fim de evitar uma exposi¢ao acidental.

Em caso de autoinjecao acidental do medicamento veterinario em mulheres ndo gravidas, podem
ocorrer os seguintes efeitos: rubor e calor facial, dor na regido inferior do abdomen. Estes efeitos
desaparecem geralmente num curto periodo de tempo.

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

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas descartaveis.

A carbocetina pode ser absorvida através da pele. Em caso de contacto acidental com a pele, a
area correspondente deve ser muito bem lavada com agua e sabdo.

Em caso de contacto com os olhos, estes devem ser muito bem lavados com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a carbocetina ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

As mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterindrio com precaugdo
especial.

Gestacdo e lactacdo:

O medicamento veterinario ¢ indicado para induzir a ejegdo de leite.
Ver também secg¢do 5. “Contraindicagdes”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A administracdo de oxitocina apds a administragdo do medicamento veterinario € desnecessaria.
Devido a uma intensificacdo possivel do efeito da oxitocina, podem ser induzidos espasmos
uterinos indesejaveis.

Sobredosagem:

Uma sobredosagem de mais de 400 pug de carbetocina/animal pode aumentar a taxa de nados-
mortos em porcas mais velhas se for administrada durante um parto prolongado.
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Uma sobredosagem de 600 pg de carbetocina/animal pode induzir lactacdo profusa em porcas,
podendo causar diarreia, diminui¢ao do aumento de peso e aumento da mortalidade nos respetivos
leitdes.

A carbetocina ¢ considerada como moderadamente irritante. Nos locais de injecdo dos animais
tratados, observou-se infiltracdo linfocitica focal em doses mais elevadas (1000 pg de
carbetocina/animal).

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas), suinos (porcas):

Muito raros Efeito uteroténico!

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

! Na fase final da gestagdo.

A notificacdo 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 nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular.
Via intravenosa.

Bovinos (vacas):
Para todas as indicagoes:
6,0 — 10,0 ml/animal, equivalente a 210 — 350 pg de carbetocina/animal.

Suinos (porcas):
Para diminuir a durag@o total do parto como parte da sincronizagdo do parto:
1,0 ml/animal, equivalente a 35 ng de carbetocina/animal.
Para acelerar ou reiniciar o parto apos interrupgdo das contragdes uterinas (atonia ou inércia
uterina) a seguir a expulsdo de, pelo menos, um leitdo:
1,0 — 2,0 ml/animal, equivalente a 35 - 70 pug de carbetocina/animal.
Para a MMA e ejecao de leite:
3,0 — 6,0 ml/animal, equivalente a 105 — 210 pg de carbetocina/animal.

Os requisitos posologicos podem variar dentro dos limites indicados com base na avaliagdo do
médico veterinario.
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No caso de tratamento para ejecdo de leite em vacas e porcas ou de terapéutica de suporte na
sindrome MMA em porcas, é possivel repetir-se uma administragdo ap6s 1 a 2 dias. O intervalo
entre duas injegdes ndo deve ser inferior a 24 horas.

Para todas as outras indicacdes mencionadas na seccdo 4 “Indicagdes de utilizagdo”, o
medicamento veterinario deve ser administrado apenas uma vez.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes.
Caso contrario, devera utilizar-se equipamento automatico de inje¢do com seringa, ou uma agulha
de extragdo adequada, para os frascos para injetaveis de 50 ml e 100 ml para evitar a perfuragdo
excessiva.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos:

Leite: Zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacgao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo e 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: 28 dias.

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 eliminagdo 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 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 sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 799/01/14DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (20 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartéo.
1 Frasco para injetaveis (100 ml) numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

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 Autorizacio de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Tel: +49 5686 9986 62

E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

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

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel.: +351 308 808 321
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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