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1-NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Multi solfen solucdo cuténea para Bovinos e Suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada mililitro contém,
Substancias activas:

Lidocaina 40.6 mg (equivalente a 50 mg de hidroclorato de lidocaina monohidratado)
Bupivacaina 4.2 mg (equivalente a 5 mg de cloridrato de bupivacaina monohidratado)
Adrenalina 0.025mg  (equivalente a 0.045 mg de tartarato de adrenalina)

Cetrimida 5.0 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e

outros componentes Composicdo quantitativa

Azul brilhante (E133) 0.05 mg

Sorbitol, liquido (cristalizante)

Hidroxietilcelulose

Acido citrico (anidro)

Edetato dissodico

Metabissufito sédico

Agua purificada

Hidroxido de sodio (para ajustamento do PH)

Acido sulfarico(para ajustamento do PH)

Solugéo cutanea
Liquido azul semi viscoso sem particulas visiveis

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos -Vitelos até aos 2 meses de idade
Suinos -Leitdes até aos 7 dias de idade

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Vitelos até aos dois meses de idade
Anestesia local para alivio da dor ap6s descorna juvenil com ferro quente.
O efeito analgésico far-se-a sentir até 24h apds a administracdo topica

Leitdes até aos 7 dias
Anestesia e antissepsia local em lacera¢@es cutaneas nao estéreis
O efeito analgésico teré inicio 30 segundos apds a aplicagdo, e tem uma duracdo de 1 a 2 horas.
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3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a uma ou mais substancias ativas ou a algum
dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o administrar a vitelos com mais de 2 meses de idade
Na&o administrar a leitdes com mais de 7 dias de idade

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra o0 medicamento veterinario aos
animais:

O contacto com pele e olhos pode causar irritagdo e a exposicéo repetida ao medicamento veterinario
pode resultar em reacOes alérgicas. O efeito farmacoldgico (ex. anestesia local) pode ocorrer em caso
de contacto com o medicamento veterinario. A exposicao a este medicamento veterinario, enquanto
utiliza outro medicamento que também contenha anestésicos locais do grupo das amidas, pode causar
sensibilidade cruzada.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a alguma das substancias activas ou dos excipientes
devem evitar a manipulagdo do medicamento veterinario ou manipula-lo com méaxima precaucéo.

N&o comer ou fumar durante a manipulacdo do medicamento veterinario.
Evitar a ingestdo e o contacto com a pele e/ou os olhos. Em caso de ingestdo acidental, falar
imediatamente com o seu médico e mostrar a embalagem do medicamento veterinario.

Durante a administragdomanipula¢do, nomeadamente a administragdo, do medicamento veterinario
deve ser utilizado equipamento de protecdo individual adequado, nomeadamente luvas descartaveis e
impermeéaveis.

Em caso de derrame sobre a pele ou contacto com os olhos, lavar abundantemente a zona afetada com
agua corrente.
Lavar bem as méos depois de manipular o0 medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Espécie alvo. Vitelos
Néo foram observados quaisquer efeitos adversos apds o uso em vitelos
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Espécie alvo. Leitdes

Frequente Inflamagdo moderada e transitoria da zona tratada

(1 to 10 animais / 100 animais
tratados):

Rara Anafilaxia

(1 to 10 animais / 1,000 animais
tratados):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagédo de Introducdo no Mercado <ou ao respetivo representante local>
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informacGes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

5.7 Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
Néo aplicavel

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Nao existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administragéo

Unicamente para uso cutaneo

Vitelos

Aplicar topicamente de modo a cobrir completamente a area da ferida resultante da remogao do botéo
cornual, incluindo os seus bordos.

Com a ajuda de um instrumento que permita calibrag&o, aplicar até 2ml por botéo, tendo o cuidado de
evitar que o produto escorra para a face do vitelo.

Leitoes

Leitdes 1-2 kg — até 1ml / leitdo

Leitbes 2,1 -4 kg — até 2 ml /leitdo

Com a ajuda de um instrumento adequadamente calibrado, aplicar 1 ou 2 ml consoante o peso do
animal, como dose Unica, cobrindo toda a area e bordos da ferida, evitando que o produto escorra.

O medicamento veterinario é comercializado numa embalagem com doseador de spray que pode ser
calibrado para dispensar até 2 ml de medicamento veterinario com cada depressdo do doseador.
Conectar o bocal curto do aplicador spray ao doseador. Conectar o doseador e tubo de extracdo do
liquido & embalagem do medicamento veterinério de acordo com as seguintes instru¢bes: Conectar
uma ponta do tubo ao doseador e a outra & tampa perfurada. Remover a tampa e selo da embalagem e
substituir pela tampa perfurada e tubo de extracdo, verificando que estes estao firmemente encaixados.
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Para preparar a primeira aplicacdo com o doseador e para ajustar a dose ao volume desejado (1 ou 2
ml):

Definir a dose alinhando o anel do pistdo com a escala de dose no cilindro. Segurar o doseador
invertido e apertar 0 manipulo para inserir o liquido no cilindro e expelir todo o ar. Para ajustar a dose,
mover o ajustador de dose para dentro ou para fora até que o anel do pistdo esteja alinhado com a dose
pretendida no cilindro. No final apertar bem a contraporca. Ndo ha necessidade de remover o doseador
depois de cada utilizagdo do medicamento veterinario. Se for necessario remover o doseador antes de a
embalagem ser descartada, remover a tampa perfurada e usar a tampa original para tapar a embalagem,
garantindo que esta firmemente fechada.

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

Em estudos de seguranca laboratoriais em vitelos ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos apds
utilizagdo de doses até 5 vezes a dose recomendada.

Em estudos de seguranca laboratoriais em leitdes ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos ap6s
utilizacdo de doses até 5 vezes a dose recomendada, além dos descritos na sec¢do 3.6

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel

3.12 Intervalos de seguranca

Vitelos
Carne e visceras - 5 dias

LeitOes
Carne e visceras - 0 dias

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet:

Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos para uso topico, lidocaina, combinagdes ATC vet code:
QD04AB51

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A lidocaina € um anestésico local do grupo das amidas que atua pelo bloqueio dos canais de sodio, da
membrana das células neuronais e outras células excitaveis, bloqueando a propagacéo do sinal elétrico.
A lidocaina é caracterizada por ter um inicio de a¢do rapida (5-10 minutos) com um efeito que dura
entre 30 e 100 minutos. O inicio de agdo pode ser ainda mais rapido em feridas abertas e membranas
mucosas (menos de 1 minuto).
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A bupivacaina, tal como a lidocaina, € uma amida que atua através do bloqueio da conducao nervosa.
A bupivacaina tem um inicio de acdo mais lento quando comparado com a lidocaina (20-30 minutos),
mas uma duracdo de acdo mais longa (3-5 horas). Assim a associa¢do da lidocaina com a bupivacaina
resulta num efeito aditivo da acdo de ambas as substancias, com rapido inicio de a¢éo da lidocaina e
efeito prolongado da bupivacaina.

A adrenalina (também conhecida por epinefrina) é uma catecolamina enddgena produzida naturalmente
na medula das glandulas adrenais. E um neurotransmissor com um efeito simpaticomimético, sendo um
agonista de recetores alfa e beta-adrenérgicos. A estimulagdo alfa-adrenérgica produz vasoconstricao.
A adrenalina administrada topicamente produz vasoconstricdo no local de aplicacdo, prolongando o
efeito anestésico da bupivacaina ao reduzir a velocidade de absor¢do sistémica e contribuindo para a
hemostase em procedimentos cirtrgicos ou ap6s danos traumaticos.

A cetrimida é um composto antiséptico (amonio quaternario) e tem agdo e uso, tipicos de um surfatante
cationico, ligando-se fortemente a pele e membranas mucosas, mas com fraca absor¢do percutanea. A
cetrimida é bacteriostatica, causando lise celular e extravasamento dos contetdos citoplasmaticos. Em
concentragcdes mais elevadas é bactericida, provocando desnaturacdo proteica. A cetrimida também
mostrou ser eficaz contra bactérias Gram-positivas como Staphylococcus aureus e Enterococcus
faecalis.

Com um rapido inicio de agdo (devido a lidocaina) e uma agdo duradoura (devido a acgdo local da
bupivacaina e ao efeito vasoconstritivo da adrenalina), Multi-Solfen providéncia um efeito anestésico
local efetivo, promove a reducdo da hemorragia (efeito vasoconstritor da adrenalina) e reduz o risco de
infecdo (efeito antisséptico da cetrimida).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A distribuicdo da lidocaina e da bupivacaina é generalizada e pode ocorrer particularmente em tecidos
com grande perfusdo como os rins, figado, pulmdes e coracdo, para além da sua capacidade para
atravessar as barreiras hemato-cefalica e placentaria, sendo também encontradas no leite. Estes
anestésicos locais sdo eliminados mais lentamente do musculo e gordura. A sua metabolizagdo ocorre
por hidroxilacdo e alquilacdo através do sistema enzimatico do citocromo P450, e sdo rapidamente
excretados por via urinaria.

A adrenalina é bem absorvida ap6s administracio parenteral. E metabolizada principalmente no figado,
pelas enzimas catecol-O-metiltransferase (COMT) e monoamina oxidase (MAQO), em metabolitos
inativos que apds conjugacao com acido glucuronico ou sulfatos sdo excretados na urina.

A cetrimida é pouco absorvida devido & sua natureza catiénica e liga-se fortemente a superficie da pele,
mucosas e tecidos. A fracdo absorvida é rapidamente excretada na bilis e na urina, maioritariamente na
forma inalterada.
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5. INFORMAGOES 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 embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade ap6s primeira abertura do recipiente: 3 meses

5.3 Precaugdes especiais de conservacao
Né&o conservar acima de 25°C
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco branco, opaco de polietileno de alta densidade selado por indu¢do com tampas de
polipropileno. Cada frasco é fornecido com uma tampa de polipropileno com espigéo e um tubo de
extracdo de polietileno de baixa densidade (apenas para frascos de 1l e 5I)

Apresentages de 250 ml, 500 ml,1 I ou 5 | por embalagem. O medicamento veterinario € fornecido
com uma seringa doseadora de 2ml de polipropileno/polioximetileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser deitados no lixo doméstico ou nos esgotos.

O medicamento veterinario ndo utilizado e/ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

Estas medidas deverdo ajudar a proteger o ambiente.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

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

1457/01/2INFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo 18/10/2021

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

Janeiro 2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Informagdo detalhada acerca deste produto esté disponivel na base de dados da Unido Europeia
https://medicines.health.europa.eu/veterinary.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Multi solfen solugdo cutanea para Bovinos e Suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Lidocaina 40.6 mg (equivalente a 50 mg de hidroclorato de lidocaina monohidratado)
Bupivacaina 4.2 mg (equivalente a 5 mg de hidroclorato de bupivacaina monohidratado)
Adrenalina 0.025 mg (equivalente a 0.045 mg de tartarato de adrenalina)

Cetrimida 5.0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
11
51

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos até aos 2 meses de idade
Suinos até aos 7 dias de idade

5.  INDICACOES

Uso cutaneo

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso cutaneo
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Vitelos até aos 2 meses Carne e visceras: Cinco dias
Leitdes até aos 7 dias  Carne e visceras: Zero dias
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.

10. MENC;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO (fundo verde)
USO EXTERNO (fundo encarnado)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

12.  MENGCAO "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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1457/01/2INFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Garrafa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Multi-Solfen solucéo cuténea para Bovinos e Suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Lidocaina 40.6 mg (equivalente a 50 mg de hidroclorato de lidocaina monohidratado)
Bupivacaina 4.2 mg (equivalente a 5 mg de hidroclorato de bupivacaina monohidratado)
Adrenalina 0.025 mg (equivalente a 0.045 mg de tartarato de adrenalina)

Cetrimida 5.0 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos vitelos até aos 2 meses de idade
Suinos leitBes até aos 7 dias de idade

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Cutanea
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos carne e visceras — 5 dias
Suinos carne e visceras — 0 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
N&o conservar acima de 25°C.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixo

lo. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Multi-Solfen solucéo cutanea para bovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Lidocaina 40.6 mg (equivalente a 50 mg de hidroclorato de lidocaina monohidratado)
Bupivacaina 4.2 mg (equivalente a 5 mg de hidroclorato de bupivacaina monohidratado)
Adrenalina 0.025 mg (equivalente a 0.045 mg de tartarato de adrenalina)

Cetrimida 5.0 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos -Vitelos até aos 2 meses de idade
Suinos -LeitGes até aos 7 dias de idade

4. Indicagdes de utilizagéo

Vitelos até aos dois meses de idade
Anestesia local para alivio da dor ap6s descorna juvenil com ferro quente.
O efeito analgésico far-se-a sentir até 24h apds a administracdo topica

LeitGes até aos 7 dias de idade
Anestesia e antissepsia local em laceracGes cutaneas nao estéreis.
O efeito analgésico terd inicio ap6s 30 segundos da aplica¢do, com uma duracdo de 1 a 2 horas

5) Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a uma ou mais substancias ativas ou a algum
dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo

N&o administrar em vitelos com mais de 2 meses de idade
N&o administrar a leitdes com mais de 7 dias de idade

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais
O contacto com pele e olhos pode causar irritagdo e a exposi¢do repetida ao medicamento veterinario

pode resultar em reaces alérgicas. O efeito farmacoldgico (ex. anestesia local) pode ocorrer em caso
de contacto com o medicamento veterinario. A exposicdo a este medicamento veterinario, engquanto
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utiliza outro medicamento que também contenha anestésicos locais do grupo das amidas, pode causar
sensibilidade cruzada.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a alguma das substancias activas ou dos excipientes
devem evitar a manipulagdo do medicamento veterinario ou manipula-lo com méaxima precaucao.

N&o comer ou fumar durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Evitar a ingestdo e o contacto com a pele e/ou os olhos. Em caso de ingestdo acidental, falar
imediatamente com o seu médico e mostrar a embalagem do medicamento veterinario.

Durante a administracdomanipulacdo, nhomeadamente a administracdo, do medicamento veterinario
deve ser utilizado equipamento de protecdo individual adequado, nomeadamente luvas descartaveis e
impermeaveis.

Em caso de derrame sobre a pele ou contacto com os olhos, lavar abundantemente a zona afetada com
agua corrente.

Lavar bem as maos depois de manipular o medicamento veterinario.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Sem dados disponiveis

Sobredosagem
Em estudos de seguranca laboratoriais em vitelos ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos apds

utilizacdo de doses até 5 vezes a recomendada.

Em estudos de seguranca laboratoriais em leitdes ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos apos
utilizacdo de doses até 5 vezes a recomendada, alem dos descritos na sec¢do 7.

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

7. Eventos adversos

Espécie alvo. Vitelos
Né&o foram observados quaisquer efeitos adversos ap6s o0 uso em vitelos

Espécie alvo. Leitdes

Frequente Inflamac&o moderada e transitdria da zona tratada

(1 to 10 animais / 100 animais
tratados):

Rara Anafilaxia

(1 to 10 animais / 1,000 animais
tratados):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacfes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado <ou ao respetivo representante local> ou a autoridade
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nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo

. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario. Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Unicamente para uso cutaneo

Vitelos
Aplicar até 2ml por botéo cornual.

LeitGes
Leitdes 1-2 kg — até 1ml / leitdo
Leitbes 2,1 -4 kg — até 2 ml /leitdo

9.Instrucdes com vista a uma administracio correta
Né&o administrar o medicamento veterinario caso detecte sinais visiveis de deterioracao.

VITELOS

Aplicar topicamente de modo a cobrir completamente a area da ferida resultante da remogao do botéo
cornual, incluindo os seus bordos,

Com a ajuda de um instrumento que permita calibragdo, aplicar até 2ml por botéo, tendo o cuidado de
evitar que o produto escorra para a face do vitelo.

LEITOES
Com a ajuda de um instrumento adequadamente calibrado, aplicar 1 ou 2 ml consoante o0 peso do
animal, como dose Unica, cobrindo toda a area e bordos da ferida, evitando que o produto escorra.

O medicamento veterinario é comercializado numa embalagem com doseador de spray que pode ser
calibrado para dispensar até 2 ml de medicamento veterinario com cada depressdo do doseador.
Conectar o bocal curto do aplicador spray ao doseador. Conectar o doseador e tubo de extragédo do
liquido & embalagem do medicamento veterinario de acordo com as seguintes instrucdes: Conectar
uma ponta do tubo ao doseador e a outra & tampa perfurada. Remover a tampa e selo da embalagem e
substituir pela tampa perfurada e tubo de extracdo, verificando que estes estdo firmemente encaixados.
Para preparar a primeira aplicacdo com o doseador e para ajustar a dose ao volume desejado (1 ou 2
ml):

Definir a dose alinhando o anel do pistdo com a escala de dose no cilindro. Segurar o doseador
invertido e apertar o manipulo para inserir o liquido no cilindro e expelir todo o ar. Para ajustar a dose,
mover o ajustador de dose para dentro ou para fora até que o anel do pistéo esteja alinhado com a dose
pretendida no cilindro. No final apertar bem a contraporca. N&o ha necessidade de remover o doseador
depois de cada utilizagdo do medicamento veterinario. Se for necessario remover o doseador antes de a
embalagem ser descartada, remover a tampa perfurada e usar a tampa original para tapar a embalagem,
garantindo que esta firmemente fechada.
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos até aos 2 meses carne evisceras 5 dias
Suinos até aos 7 dias carne e visceras 0 dias

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o armazenar a temperaturas superiores a 25° C

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois da palavra VAL

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s abertura da embalagem: 3 meses.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

O medicamento veterinario ndo utilizado e/ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médica

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1457/01/2AINFVPT

Embalagens de: 250 ml, 500 ml, 11,5 1.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2024
Esta disponivel informacdo 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 Introducdo no Mercado
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
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AGRICU LTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagéo
e Veterinaria

B m, dga Vv

5531 AE Bladel

The Netherlands

Tel: +31 (0)348-563434
E-mail: info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Genera Inc

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
HR-10436 Rakov Potok

Croatia
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