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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cryptisel 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Halofuginona 0,50 mg

Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido benzoico (E 210) 1,00 mg

Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Acido latico

Agua, purificada

Solucdo amarela transparente.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos (vitelos recém-nascidos).
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
- Prevencao da diarreia causada por Cryptosporidium parvum diagnosticado, em explora¢des com
antecedentes de criptosporidiose.
A administrag¢do devera iniciar-se nas primeiras 24 a 48 horas de vida.
- Redugdo da diarreia causada por Cryptosporidium parvum diagnosticado.
A administrag¢do devera iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.
Em ambos os casos, foi demonstrada uma diminuig¢ao da excre¢do de oocistos.
3.3 Contraindicacoes
Nao administrar ao animal de estdmago vazio.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

N3o existentes.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administragao oral.

Para o tratamento de vitelos que sofram de anorexia, o medicamento veterinario deverd ser
administrado em meio litro de solugdo eletrolitica. Os animais devem ser alimentados com uma
quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas praticas de reproducdo animal.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a qualquer um dos excipientes devem
administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas. Durante a
administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas de protecao.

Em caso de contacto com a pele, os olhos ou com as mucosas, lavar cuidadosamente a area exposta
com agua limpa. Em caso de irritagdo ocular persistente, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos recém-nascidos):

Muito raros Diarreia’

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

! Observou-se um aumento.

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 Autorizacao de Introdug¢do 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 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administracio

Via oral.
Administrar ap6s a alimentagao.

Posologia: 100 pg de halofuginona / kg de peso corporal, uma vez por dia, durante 7 dias consecutivos;
i.e. 2 ml de medicamento veterinario /10 kg de peso corporal, uma vez por dia, durante 7 dias
consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente & mesma hora.

Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverdo receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.

Frasco sem bomba: Para assegurar uma dosagem correta, ¢ necessaria a utilizagdo de um dispositivo
apropriado para administracdo oral (por exemplo, uma seringa).

Frasco com bomba: Para assegurar uma dosagem correta, uma bomba doseadora apropriada ¢ incluida.

1) Insira o tubo de suc¢@o no orificio livre localizado na base da tampa da bomba.

2) Retire a tampa do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protegdo da extremidade do bocal da bomba.

4) Se a bomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se ndo tiver sido utilizada durante alguns
dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucao no topo do bocal.

5) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

6) Pressione completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose
correspondente a 4 ml de solucao.

* Para animais com peso corporal superior a 35 kg, mas menor ou igual a 45 kg, pressione duas vezes

(equivalente a 8 ml).

* Para animais com peso corporal superior a 45 kg, mas menor ou igual a 60 kg, pressione trés vezes

(equivalente a 12 ml).

7) Desaparafuse a bomba doseadora do frasco.

8) Feche o frasco com a tampa de rosca.

9) Pressione duas ou trés vezes para esvaziar o medicamento veterinario restante na bomba doseadora.

10) Coloque a tampa protetora de volta no bocal.

A bomba doseadora ndo deve ser utilizada na posicgao invertida.

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

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

Dado que poderao ocorrer sinais clinicos de toxicidade apds administracdo do equivalente a duas vezes
a dose terapéutica, ¢ necessario aplicar rigorosamente a dose recomendada. Os sinais clinicos de
toxicidade incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratacao,
apatia e prostragdo. Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento devera ser
interrompido de imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou substituto do leite isento de
medicagdo. Podera ser necessaria a reidratacdo do animal.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, 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

Carne e visceras: 13 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP51BXO01.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A substancia ativa, halofuginona, € um agente antiprotozoario do grupo dos derivados de quinazolinona
(nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades antiprotozoarias e
atividade contra Cryptosporidium parvum foram ja demonstradas quer em condicdes in vitro, quer em
infegdes naturais e artificiais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico sobre o Cryptosporidium
parvum. E ativo principalmente nos estagios de vida livre do parasita (esporozoito, merozoito). As
concentragoes para inibir 50% e 90% dos parasitas, num sistema de teste in vitro sdo, respetivamente,
ICs0 <0,1 pg/ml e ICy de 4,5 pg/ml.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do medicamento veterinario nos vitelos, apds uma administra¢do oral Unica, é de
cerca de 80%. O tempo necessario para obter a concentragdo maxima Tmax ¢ de 11 horas. A
concentragdo maxima no plasma Cmax € de 4 ng/ml. O volume de distribuigéo aparente € de 10 1/kg. As
concentragcdes plasmaticas da halofuginona na sequéncia de administragdes orais repetidas so
compardveis com o padrdo farmacocinético apds o tratamento com uma dose oral unica. A
halofuginona inalterada ¢ o principal componente encontrado nos tecidos. Os valores mais elevados
foram detetados no figado e no rim. A halofuginona € excretada principalmente através da urina. A
semivida de eliminacao final € de 11,7 horas apds a administrag¢do por via intravenosa e de 30,84 horas
apos uma dose Unica administrada por via oral.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisa@o do texto em setembro 2026
Pagina 5 de 19



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de 300 ml: Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) selado com uma folha de tereftalato
de polietileno (PET) e fechado com uma tampa de rosca de polipropileno.

Frascos de 500 ml e 1000 ml: Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) selados com folha de
polietileno (PE) e fechados com tampa de rosca HDPE.

O medicamento veterinario pode ser fornecido com ou sem bomba doseadora de 4 ml, em polietileno
de baixa densidade linear e baixa, polipropileno, aco inoxidavel e silicone com tubo de suc¢ao em
polietileno de baixa densidade (PEBD).

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solugdo) com bomba doseadora de 4 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solugao).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solu¢ao) com bomba doseadora de 4 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solugdo).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solu¢do) com bomba doseadora de 4
ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solugdo).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque halofuginona pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

1368/01/20DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de setembro de 2020.

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

09/2026

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).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cryptisel 0,5 mg/ml solu¢do oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

290 ml
490 ml
980 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 13 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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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 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

Industrial Veterinaria, S.A.

Representante local:
Campifarma, Lda

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1368/01/20DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 290 ml, 490 ml ou 980 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cryptisel 0,5 mg/ml solugdo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 13 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até: ...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Representante local:
Campifarma, Lda
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Cryptisel 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substincias ativas:

Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Solugdo amarela transparente.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

4. Indicacdes de utilizacao
- Prevencdo da diarreia causada por Cryptosporidium parvum diagnosticado, em exploragdes com
antecedentes de criptosporidiose.
A administrag¢do devera iniciar-se nas primeiras 24 a 48 horas de vida.
- Redugao da diarreia causada por Cryptosporidium parvum diagnosticado.
A administrac¢@o devera iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada uma diminui¢ao da excre¢do de oocistos.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar ao animal de estdmago vazio.

Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.

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

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administragdo oral.

Para o tratamento de vitelos que sofram de anorexia, o medicamento veterinario devera ser
administrado em meio litro de solugdo eletrolitica. Os animais devem ser alimentados com uma
quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas praticas de reproducdo animal.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a qualquer um dos excipientes devem
administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas. Durante a
administracdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas de protegao.

Em caso de contacto com a pele, os olhos ou com as mucosas, lavar cuidadosamente a area exposta
com agua limpa. Em caso de irritagdo ocular persistente, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apds a administragao.

Sobredosagem:

Dado que poderao ocorrer sinais clinicos de toxicidade apds administracao do equivalente a duas vezes
a dose terapéutica, ¢ necessario aplicar rigorosamente a dose recomendada. Os sinais clinicos de
toxicidade incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratacao,
apatia (letargia) e prostragdo (decubito). Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o
tratamento devera ser interrompido de imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou
substituto do leite isento de medicacdo. Podera ser necessaria a reidratagdo do animal.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos recém-nascidos):

Muito raros

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

Diarreia'

I Observou-se um aumento.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. 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
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

Via oral.
Administrar apos a alimentagao.
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Posologia: 100 microgramas de halofuginona / kg de peso corporal, uma vez por dia, durante 7 dias
consecutivos;
i.e. 2 ml de medicamento veterinario /10 kg de peso corporal, uma vez por dia, durante 7 dias
consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente a mesma hora.

Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverdo receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Frasco sem bomba: Para assegurar uma dosagem correta, ¢ necessaria a utilizacdo de um dispositivo
apropriado para administracdo oral (por exemplo, uma seringa).

Frasco com bomba: Para assegurar uma dosagem correta, uma bomba doseadora apropriada ¢ incluida.

1) Insira o tubo de sucgdo no orificio livre localizado na base da tampa da bomba.

2) Retire a tampa do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protecdo da extremidade do bocal da bomba.

4) Se a bomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se ndo tiver sido utilizada durante alguns
dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucdo no topo do bocal.

5) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

6) Pressione completamente o gatilho da bomba doseadora para libertacio de uma dose
correspondente a 4 ml de solugdo.

* Para animais com peso corporal superior a 35 kg, mas menor ou igual a 45 kg, pressione duas vezes

(equivalente a 8 ml).

* Para animais com peso corporal superior a 45 kg, mas menor ou igual a 60 kg, pressione trés vezes

(equivalente a 12 ml).

7) Desaparafuse a bomba doseadora do frasco.

8) Feche o frasco com a tampa de rosca.

9) Pressione duas ou trés vezes para esvaziar o medicamento veterinario restante na bomba doseadora.

10) Coloque a tampa protetora de volta no bocal.

A bomba doseadora ndo deve ser utilizada na posigdo invertida.

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

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 13 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

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

Este medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque halofuginona pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

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 aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1368/01/20DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solu¢do) com bomba doseadora de 4 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (contendo 290 ml de solug@o).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solug¢do) com bomba doseadora de 4 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml (contendo 490 ml de solug@o).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solucdo) com bomba doseadora de 4
ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 ml (contendo 980 ml de solugao).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2026

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).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Portugal

E-mail: farmacovigilancia@campifarma.com

Tel.: +351 211 929 009, + 351 919 874 580 (24 horas)

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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