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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Myodine 25 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Laurato de nandrolona 25 mg

(equivalente a 15 mg de nandrolona)

Excipientes:

QUANTITATIVA

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Alcool benzilico (E1519)

104 mg

Oleo de amendoim refinado

Solugdo oleosa limpida amarelada.

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Indicado para administrag@o a caes e gatos como tratamento adjuvante de situagdes nas quais se

considera que a terapéutica anabolizante € be

3.3 Contraindicac¢oes

néfica.

Nao administrar a animais gestantes (ver também seccao 3.7).
Nao administrar a animais com hipercalcemia.
Nao administrar a animais com tumores androgenodependentes.

Nao administrar a animais reprodutores.

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

3.4 Adverténcias especiais

A terapéutica anabolizante destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, e ndo uma cura. Por
conseguinte, o animal devera ser atentamente examinado quanto a uma potencial doenga preexistente
e, se esta estiver presente, a terapéutica anabolizante devera ser associada ao tratamento para a doenga

subjacente.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico, e foi documentado que este alcool causa
reacdes adversas em recém-nascidos. Por esta razdo, nao se recomenda a administracao deste
medicamento veterinario a animais muito jovens.

Deve ter-se especial cuidado (principalmente em pacientes geriatricos) quando se administra este
medicamento veterinario a animais com funcao cardiaca ou renal comprometida devido ao potencial
dos esteroides anabolizantes de aumentar a retengdo de sodio e agua.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo a animais com disfun¢do hepatica
grave. Devera efetuar-se a monitorizagao da funcdo hepatica dos animais tratados. Podem ocorrer
complicagdes (p. ex., edema) quando se administra 0 medicamento veterinario a animais com doenca
cardiaca, renal ou hepatica preexistente; neste caso, o tratamento tem de ser imediatamente
interrompido.

Deve ter-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais jovens (em
crescimento), visto que os androgénios podem acelerar o encerramento epifisario.

A administracdo prolongada pode causar o aparecimento de sinais de atividade androgénica,
especialmente em fémeas inteiras.

Os esteroides podem melhorar a tolerancia a glucose ¢ diminuir a necessidade de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos. Por conseguinte, os animais diabéticos devem ser monitorizados
cuidadosamente, podendo ser necessario o ajuste da dose dos antidiabéticos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, podem ocorrer reacdes localizadas, dolorosas e transitorias. Evitar a
autoinjecao acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico e pode causar irritagdo cutinea. Evitar o
contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sabao. Se a irritagdo persistir,
dirija-se a um médico. Lavar as maos depois de administrar.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Evitar o contacto com os olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, lave-os imediatamente com agua abundante
e dirija-se a um médico se a irritagdo persistir.

Pode ocorrer virilizagao do feto se as mulheres gravidas forem expostas ao medicamento veterinario.
Por conseguinte, o medicamento veterindrio nao deve ser administrado por mulheres gravidas ou por
mulheres que estdo a tentar engravidar.

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a nandrolona, ao alcool benzilico ou ao 6leo de amendoim devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como erupgao cutanea, dirija-se a um médico e mostre-lhe
este aviso. Edema da face, dos labios ou dos olhos e dificuldades respiratorias sao sintomas mais
graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cdes) e felinos (gatos):

Muito raros Reagdo no local da injecdo *
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Alteragdes comportamentais °

incluindo notificacdes isoladas): Odor anormal da urina ©

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Alteragdes eletroliticas 9

ser calculada a partir dos dados . e
. A Toxicose hepatica

disponiveis):

Alteragao do aparelho reprodutor (diminui¢do do nimero

de espermatozoides, estro anormal ©)

® Como consequéncia da solucgdo oleosa.

b Androgénicas.

¢ Forte. Em felinos.

d Retengdo de sodio, calcio, potéssio, dgua, cloreto, fosfato.
¢ Supressao do estro.

A notificacdo de eventos adversos é 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 Autorizacao de Introdu¢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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagao.
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a lactagdo. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os esteroides anabolizantes podem potenciar os efeitos dos anticoagulantes.
A administragdo simultanea de esteroides anabolizantes com ACTH ou com corticosteroides pode
aumentar a formagao de edema.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via subcutanea ou intramuscular.

Caes e gatos: 2 - 5 mg de laurato de nandrolona por kg de peso corporal, correspondente a

0,08 - 0,2 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal.

No caso de terapéutica anabolica prolongada, o tratamento deve ser repetido em intervalos de 3-

4 semanas.

Como com todas as terapéuticas hormonais, pode haver uma variagdo consideravel na resposta ao
tratamento. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica.

Utilizar uma agulha e seringa secas e esterilizadas para evitar a introdugdo de contaminagdo durante a
administracio.

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

A administragdo prolongada indevida, ou a sobredosagem, pode causar o aparecimento de sinais de
atividade androgénica (virilizagdo), especialmente em fémeas inteiras.
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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

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QA14ABO1

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A nandrolona é um derivado da testosterona que tem uma acdo anabdlica e anticatabolica muito
marcada, no entanto na posologia terapéutica recomendada possui uma atividade androgénica ou
progestagénica insignificante. Por conseguinte, pode ser administrada a machos e fémeas com
atividade igualmente segura e potente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Foram realizados estudos metabdlicos e de excre¢do com nandrolona em ratos. A 3H-nandrolona e/ou
os seus metabolitos ndo foram retidos ou armazenados no organismo dos ratos. A semivida bioldgica
da radioatividade foi de 1 - 2 dias. Foi realizado um estudo farmacocinético em caes. Os niveis de
nandrolona aumentaram lentamente apos a inje¢do, atingindo niveis maximos apos uma média de

5 dias. Em seguida, os niveis diminuiram de forma constante com uma semivida de eliminagdo de
aproximadamente 12 dias. Vinte e um dias ap0s as injegdes ainda estavam presentes niveis
mensuraveis de nandrolona. Ndo se observaram diferengas na farmacocinética entre machos e fémeas.
Deve salientar-se que a dose do medicamento veterinario administrado (1 mg/kg) foi inferior as doses
do intervalo recomendado no RCMV: 2 - 5 mg/kg. Os niveis plasmaticos apos o tratamento teriam,
portanto, um valor maximo um pouco mais elevado e uma duragdo de agdo ligeiramente mais longa.

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: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 70 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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A baixas temperaturas, o medicamento veterinario pode ficar viscoso e turvo. O aquecimento do
frasco na mao restabelece o conteudo ao seu estado normal.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de vidro tipo I transparente contendo 5 ml, com uma
rolha de borracha bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetdveis de vidro tipo II transparente contendo 10 ml ou 20 ml,
com uma rolha de borracha bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 5 ml.

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 10 ml.

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 20 ml.
Embalagem com 6 frascos para injetaveis de 5 ml.
Embalagem com 6 frascos para injetaveis de 10 ml.
Embalagem com 6 frascos para injetaveis de 20 ml.
Embalagem com 10 frascos para injetaveis de 5 ml.
Embalagem com 10 frascos para injetaveis de 10 ml.
Embalagem com 10 frascos para injetdveis de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

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

1103/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de maio de 2017.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2026

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.cu/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

Myodine 25 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Laurato de nandrolona 25 mg/ml
(equivalente a nandrolona 15 mg/ml)

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Sml

10 ml

20 ml
6xS5ml
6x 10 ml
6x 20 ml
10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes), felinos (gatos).

5. INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via s.c. ou i.m.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 70 dias.
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
A baixas temperaturas, o medicamento veterinario pode ficar viscoso e turvo. O aquecimento do
frasco na mao restabelece o conteudo ao seu estado normal.

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

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1103/01/17DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCOS PARA INJETAVEIS de vidro de 5, 10 ou 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Myodine

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Laurato de nandrolona 25 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 70 dias.
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até. ..
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Myodine 25 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Laurato de nandrolona 25 mg

(equivalente a 15 mg de nandrolona)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 104 mg

Solugdo oleosa limpida amarelada.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizacio

Indicado para administragdo a cdes e gatos como tratamento adjuvante de situagdes nas quais se
considera que a terapéutica anabolizante ¢ benéfica.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais gestantes (ver também seccao "Gestagao e lactacao").

Nao administrar a animais com hipercalcemia.

Nao administrar a animais com tumores androgenodependentes.

Nao administrar a animais reprodutores.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A terapéutica anabolizante destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, € ndo uma cura. Por
conseguinte, o animal devera ser atentamente examinado quanto a uma potencial doenga preexistente
e, se esta estiver presente, a terapéutica anabolizante devera ser associada ao tratamento para a doenga
subjacente.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico, e foi documentado que este alcool causa
reacdes adversas em recém-nascidos.

Por esta razdo, ndo se recomenda a administragdo deste medicamento veterindrio a animais muito
jovens.
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Deve ter-se especial cuidado (principalmente em pacientes geriatricos) quando se administra este
medicamento veterinario a animais com funcao cardiaca ou renal comprometida devido ao potencial
dos esteroides anabolizantes de aumentar a retengdo de sodio e agua.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo a animais com disfungdo hepatica
grave. Devera efetuar-se a monitorizagao da funcdo hepatica dos animais tratados. Podem ocorrer
complicagdes (p. ex., edema) quando se administra 0 medicamento veterinario a animais com doenca
cardiaca, renal ou hepatica preexistente; neste caso, o tratamento tem de ser imediatamente
interrompido.

Deve ter-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais jovens (em
crescimento), visto que os androgénios podem acelerar o encerramento epifisario.

A administracdo prolongada pode causar o aparecimento de sinais de atividade androgénica,
especialmente em fémeas inteiras.

Os esteroides podem melhorar a tolerancia a glucose ¢ diminuir a necessidade de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos. Por conseguinte, os animais diabéticos devem ser monitorizados
cuidadosamente, podendo ser necessario o ajuste da dose dos antidiabéticos.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, podem ocorrer reacdes localizadas, dolorosas e transitorias. Evitar a
autoinjecao acidental. Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico e pode causar irritagdo cutanea. Evitar o
contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar com 4gua e sabao. Se a irritagao persistir,
dirija-se a um médico. Lavar as maos depois de administrar.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Evitar o contacto com os olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, lave-os imediatamente com agua abundante
e dirija-se a um médico se a irritagao persistir.

Pode ocorrer virilizagao do feto se as mulheres gravidas forem expostas ao medicamento veterinario.
Por conseguinte, o medicamento veterindrio nao deve ser administrado por mulheres gravidas ou por
mulheres que estdo a tentar engravidar.

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a nandrolona, ao alcool benzilico ou ao 6leo de amendoim devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposicdo, como erupgao cutanea, dirija-se a um médico e mostre-lhe
este aviso. Edema da face, dos labios ou dos olhos e dificuldades respiratorias sdo sintomas mais
graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagao.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a lactagdo. Administrar apenas
em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Os esteroides anabolizantes podem potenciar os efeitos dos anticoagulantes.

A administracdo simultanea de esteroides anabolizantes com ACTH ou com corticosteroides pode
aumentar a formacgao de edema.

Sobredosagem:
A administragdo indevidamente prolongada, ou a sobredosagem, pode causar o aparecimento de sinais

de atividade androgénica (viriliza¢do), especialmente em fémeas inteiras.

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

Caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito raros Reagdo no local da injecao *

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Altera¢cdes comportamentais °

incluindo notificacdes isoladas): Odor anormal da urina ©

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Alteragdes eletroliticas ¢
set calc?ulgda a partir dos dados Toxicose hepatica (lesdao hepatica)
disponiveis):

Alteragao do aparelho reprodutor (diminui¢do do nimero

de espermatozoides, estro anormal ©)

2 Como consequéncia da solugdo oleosa.

® Androgénicas.

¢ Forte. Em felinos.

d Retengdo de sodio, calcio, potéssio, dgua, cloreto, fosfato.
¢ Supressao do estro.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via subcutanea (s.c.) ou intramuscular (i.m.).

Cies e gatos: 2 - 5 mg de laurato de nandrolona por kg de peso corporal, correspondente a

0,08 - 0,2 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal.

No caso de terapéutica anabolica prolongada, o tratamento deve ser repetido em intervalos de 3-
4 semanas.

Como com todas as terapéuticas hormonais, pode haver uma variagdo consideravel na resposta ao
tratamento. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Utilizar uma agulha e seringa secas e esterilizadas para evitar a introdugdo de contaminago durante a
utilizacdo.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz. A baixas
temperaturas, o medicamento veterinario pode ficar viscoso e turvo. O aquecimento do frasco na mao
restabelece o contetido ao seu estado normal.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 70 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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 veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1103/01/17DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 5 ml, 10 ml ou 20 ml.
Embalagem com 6 frascos para injetaveis de 5 ml, 10 ml ou 20 ml.
Embalagem com 10 frascos para injetaveis de 5 ml, 10 ml ou 20 ml.

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 Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacées

MVG
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