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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Novocillin 1000 mg suspensao intramamaria para vacas em lacta¢ao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamaria de 10 g contém:

Substancia ativa:
Oxacilina sodica 1000 mg
(equivalente a 1042,5 mg de oxacilina sddica mono-hidratada ou 948 mg de oxacilina)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo intramamaria.
Suspensdo branca a quase branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos (vacas em lactag@o).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de mastite clinica causada por Staphylococcus spp. (incluindo estirpes produtoras de -
lactamases) e Streptococcus spp. sensiveis a oxacilina.

4.3 Contraindicacoes

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

Nao administrar em caso de resisténcia a isoxazolil-penicilinas e cefalosporinas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais

Em caso de tumefagdo grave do quadrante do ubere, tumefacdo obstrutiva do ducto de leite e/ou
obstrucao dos ductos de leite por detritos celulares, o medicamento veterinario tera de ser administrado
com precaugdo para evitar dor e lesdes no canal mamario.

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e teste de sensibilidade
dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terap€utica deve basear-se na informagao
epidemiologica e conhecimento da sensibilidade das bactérias-alvo ao nivel da exploracdo ou ao nivel
local/regional.

Uma administragdo do medicamento veterinario diferente das instrugdes apresentadas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias a oxacilina e podera diminuir a eficécia do tratamento.

Na administragdo do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo de leite residual contendo residuos de oxacilina a bezerros deve ser evitada até ao fim
do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque poderia selecionar
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bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do novilho e
aumentar a excrecao fecal destas bactérias.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reagdes
cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substidncias podem ser
pontualmente graves.

Nao manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade as penicilinas e as
cefalosporinas ou se tiver sido aconselhado a ndo manusear este tipo de preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com precau¢do de forma a evitar a exposi¢ao, por contacto
acidental, com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolveram uma reacdo apds o contacto com o
medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos
veterinarios que contenham penicilina e cefalosporina), no futuro.

Recomenda-se a utilizacao de luvas ao manusear e administrar o medicamento veterinario. Lavar a pele
exposta apds o manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de contacto com os olhos, lavar
bem os olhos com agua corrente limpa em abundancia.

Se desenvolver sintomas, apds exposi¢do, como uma erup¢ao cutinea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefagdo do rosto, dos labios ou dos
olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.
Lavar as maos apos a aplicacgdo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nas notificagdes espontaneas, as reagdes de hipersensibilidade (ou seja, reagdes alérgicas cutaneas,
anafilaxia) registaram-se muito raramente. Se ocorrer uma reagao deste tipo, o tratamento em curso deve
ser interrompido imediatamente e deve iniciar-se um tratamento sintomatico adequado.

Em caso de anafilaxia: adrenalina (epinefrina) e glicocorticoides por via I'V.

Em caso de reacgdes alérgicas cutaneas: anti-histaminicos e/ou glicocorticoides.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
O medicamento veterindrio destina-se a ser aplicado durante a lactag@o.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Relativamente aos efeitos antibacterianos, existe um potencial antagonismo entre as penicilinas e
agentes quimioterapéuticos com uma acgdo bacteriostatica rapida (tetraciclinas, macrolidos,
lincosamidas).

4.9 Posologia e via de administracio
Uso intramamario.

1000 mg de oxacilina sodica por quarto do ubere afetado, correspondente a 10 g de medicamento
veterinario (contetido completo de uma seringa) por quarto do ubere afetado. Terdo de ser administrados
trés tratamentos consecutivos, com intervalos de 24 horas.
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Imediatamente antes do tratamento individual, todos os quartos do ibere deverao ser
cuidadosamente ordenhados. A ponta do teto deve ser limpa e desinfetada, seguindo-se a administragao
intramamaria do conteudo de uma seringa intramamaria por quarto do ubere afetado.

Caso ndo se observe nenhuma melhoria significativa do quadro clinico no prazo de 2 dias ap6s o
tratamento, o diagnostico devera ser revisto.

Agitar o medicamento veterinario antes de aplicar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Nao existe informacao disponivel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras - 6 dias.
Leite - 144 horas (6 dias).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso intramamario, penicilinas resistentes a inativagao
por betalactamases

Cdodigo ATCvet: QJ51CF04 — Oxacilina

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A oxacilina ¢ um antibidtico B-lactimico semissintético, resistente a penicilinase. Tal como outras
penicilinas, tem um efeito bactericida sobre as bactérias proliferativas pela inibi¢do da sintese da parede
celular. A oxacilina apresenta atividade contra muitos estreptococos e estafilococos, incluindo também
as bactérias formadoras de P-lactamases. Contudo, excetuando os estafilococos produtores de f-
lactamases, a atividade € consideravelmente inferior a da benzilpenicilina. A oxacilina apresenta uma
boa atividade in vitro contra Streptococcus agalactiae, que € um agente patogénico importante na
mastite. A oxacilina é ineficaz contra enterococos e contra bactérias gram-negativas.

O mecanismo de resisténcia mais relevante consiste na aquisi¢do de um gene que codifica uma proteina
modificada de ligagao a penicilina, com uma afinidade reduzida ao medicamento veterinario.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A ligacdo da oxacilina as proteinas plasmaticas ¢ descrita como > 90%. E eliminada no leite ¢ também
por via renal ap6s a absorcdo sistémica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Parafina branca mole
Triglicéridos de cadeia média

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Nao conservar acima de 25 °C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa intramamaria, com émbolo e uma tampa de polietileno de baixa densidade
Caixa de cartdo com 24 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada.
Caixa de cartdo com 20 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada.
Caixa de cartdo com 10 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

Liebochstr. 9

8143 Dobl

Austria

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1371/01/20DFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
19 de outubro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

02/2026
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo com 24 seringas intramamarias
Caixa de cartdo com 20 seringas intramamarias
Caixa de cartdo com 10 seringas intramamarias

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novocillin 1000 mg suspensao intramamaria para vacas em lactacao

Oxacilina sodica

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria de 10 g contém:

Substéncia ativa:
Oxacilina sodica 1000 mg
(equivalente a 1042,5 mg de oxacilina sddica mono-hidratada ou 948 mg de oxacilina)

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Suspensdo intramamaria

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada
20 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada
24 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactag@o)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

[Nao aplicavel]

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intramamario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras 6 dias.
Leite 144 horas (6 dias).
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reagdes alérgicas graves. Ler o
folheto informativo para adverténcias ao utilizador.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, aplicar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N4do conservar acima de 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
MVG
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9

8143 Dobl

Austria

Representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Labiana Life Sciences, S.A

Venus 26 Terrassa

ES-08228 Barcelona

Espanha

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

1371/01/20DFVPT
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Seringa intramamaria 10 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novocillin 1000 mg suspensdo intramamaria para vacas em lactacao

Oxacilina sddica

2.  COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa intramamaria de 10 g contém:

Substéncia ativa:
Oxacilina sodica 1000 mg

(equivalente a 1042,5 mg de oxacilina sodica mono-hidratada ou 948 mg de oxacilina)

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intramamario

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne ¢ visceras 6 dias.
Leite 144 horas (6 dias).

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote><Lot> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, aplicar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Novocillin 1000 mg suspensio intramamaria para vacas em lactagio

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9

8143 Dobl

Austria

Fabricante responsavel pela libertacdao dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32

20-616 Lublin

Polonia

Representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Labiana Life Sciences, S.A

Venus 26 Terrassa

ES-08228 Barcelona

Espanha

Tel: +34 937369700

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Novocillin 1000 mg suspensao intramamaria para vacas em lactagao

Oxacilina sddica

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada seringa intramamaria de 10 g contém:

Substéncia ativa:
Oxacilina sodica 1000 mg
(equivalente a 1042,5 mg de oxacilina sddica mono-hidratada ou 948 mg de oxacilina)

Suspensao branca a quase branca.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de mastite clinica causada por Staphylococcus spp. (incluindo estirpes produtoras de -
lactamases) e Streptococcus spp. sensiveis a oxacilina.
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5. CONTRAINDICACOES

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

Nao administrar em caso de resisténcia a isoxazolil-penicilinas e cefalosporinas.

6. REACOES ADVERSAS

Nas notificagdes espontineas, as reacdes de hipersensibilidade (ou seja, reacdes alérgicas cutaneas,
anafilaxia) registaram-se muito raramente. Se ocorrer uma reagao deste tipo, o tratamento em curso deve
ser interrompido imediatamente e deve iniciar-se um tratamento sintomatico adequado.

Em caso de anafilaxia: adrenalina (epinefrina) e glicocorticoides por via I'V.

Em caso de reagdes alérgicas cutaneas: anti-histaminicos e/ou glicocorticoides.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

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.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos (vacas em lactag@o)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Uso intramamario.

1000 mg de oxacilina sédica por quadrante do ubere afetado, correspondente a 10 g de medicamento
veterinario (conteido completo de uma seringa) por quadrante do ubere afetado. Terdo de ser
administrados trés tratamentos consecutivos, com intervalos de 24 horas.

Imediatamente antes do tratamento individual, todos os quadrantes do ubere deverao ser cuidadosamente
ordenhados. A ponta do teto deve ser limpa e desinfetada, seguindo-se a administra¢do intramamaria do

contetido de uma seringa intramamaria por quadrante do ibere afetado.

Caso nao se observe nenhuma melhoria significativa do quadro clinico no prazo de 2 dias apds o
tratamento, o diagnostico devera ser revisto.

Agitar o medicamento veterinario antes de aplicar.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nao aplicavel.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Carne e visceras 6 dias.

Leite 144 horas (6 dias).

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao aplicar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de {EXP.}. A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais:

Em caso de tumefagdo grave do quadrante do ubere, tumefacdo obstrutiva do ducto de leite e/ou
obstrucdo dos ductos de leite por detritos celulares, o medicamento veterinario tera de ser administrado
com precaugdo para evitar dor e lesdes no canal mamario.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e teste de sensibilidade
dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a teraputica deve basear-se na informagao
epidemiologica e conhecimento da sensibilidade das bactérias-alvo ao nivel da exploragdo ou ao nivel
local/regional.

Uma administragdo do medicamento veterinario diferente das instru¢des apresentadas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias a oxacilina e podera diminuir a eficacia do tratamento.

Na administragdo do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo de leite residual contendo residuos de oxacilina a bezerros deve ser evitada até ao fim
do intervalo de seguranga para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque poderia selecionar
bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do novilho e aumentar a excre¢do
fecal destas bactérias.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reagdes
cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substincias podem ser
pontualmente graves.

Nao manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade as penicilinas e as
cefalosporinas ou se tiver sido aconselhado a ndo manusear este tipo de preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar a exposigdo, por contacto
acidental, com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolveram uma rea¢do apds o contacto com o
medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos
veterinarios que contenham penicilina e cefalosporina), no futuro.

Recomenda-se a utilizacdo de luvas ao manusear e administrar o medicamento veterinario. Lavar a pele
exposta apds o manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de contacto com os olhos, lavar
bem os olhos com dgua corrente limpa em abundancia.
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Se desenvolver sintomas, apds exposi¢do, como uma erup¢ao cutinea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefagdo do rosto, dos labios ou dos
olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.
Lavar as maos apds a aplicacao.

Gestacdo e lactacdo:
Novocillin destina-se a ser aplicado durante a lactagao.

Interacdes medicamentosas ¢ outras formas de interagdo:

Relativamente aos efeitos antibacterianos, existe um potencial antagonismo entre as penicilinas e
agentes quimioterapéuticos com uma agdo bacteriostatica rapida (tetraciclinas, macrolidos,
lincosamidas).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao existe informagao disponivel.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
02/2026

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensao da embalagem:

Embalagem com 10 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada.
Embalagem com 20 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada.
Embalagem com 24 seringas intramamarias contendo 10 g de suspensao cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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