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ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARTOVET (10 Ul/ml de Oxitocina Sintética), solugdo injetavel para bovinos, equinos, suinos,
caprinos, ovinos, caes ¢ gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancia ativa:

Oxitocina sintética 10 U.L

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Clorobutanol 5mg
Alcool benzilico 5 mg
Etanol

Cloreto de sddio

Acido acético

Agua para injectaveis

Solugdo limpida e transparente.
3. INFORMAC AO CLINICA
3.1.  Espécies-alvo

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas), caprinos (cabras), ovinos (ovelhas), cdes (cadelas) e gatos
(gatas).

3.2.  Indicacdes de utilizaciao para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario estd indicado nas seguintes situacdes:
- Indutor do parto.
- Atonia uterina ou inércia.
- Problemas uterinos apds cesarianas, para contengdo de hemorragias.
- Nareten¢do de secundinas, ao facilitar a expulsao de exsudados.
- Estimulante da secrecdo lactea apods o parto.
- Agalaxia em porcas.
- Piometra cronica e endometrites, ajudando na expulsao de exsudados.

Direcao Geral de Alimentag&o e Veterinaria - DGAV
Ultima revisao dos textos em margo 2026
Pagina 7 de 18



73 REPUBLICA
@ PORTUGUESA
d Diregao Geral

de Alimentagéo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

- Tratamento coadjuvante na terapia antibidtica em processos de mastites agudas e cronicas, ao
favorecer o esvaziamento da mama com expulsdo de residuos e drenagem.

3.3. Contraindicag¢oes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado nas seguintes situacdes:

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Distocias por apresentacdo anormal

Despropor¢ao pélvico-fetal ou qualquer outro tipo de obstrugdo mecanica.

Fémeas em gestagao, até ao momento do parto. Doengas cardiovasculares.

Fémeas com predisposicdo a rutura uterina e quando ndo exista dilatacdo do colo uterino (indugdo do
parto).

3.4.  Adverténcias especiais

Nio existentes.

3.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Injecdo intravenosa deve ser muito lenta e preferentemente com solugdes de glicose ou salinas.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugao em caso de hipertensdo, toxémia e hipertonia
uterina.

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

Este medicamento veterindrio pode produzir reagcdes de hipersensibilidade (alergia) em algumas pessoas. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxitocina ou ao alcool bencilico devem evitar todo o contacto com
o medicamento veterinario. As mulheres grvidas ou lactantes devem evitar todo o contacto com o medicamento
veterinario, pois pode provocar contracdo do musculo liso (utero). Utilizar um equipamento de protecdo
individual consistente em luvas para manipular o medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com
a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Administrar o medicamento veterinario com
precaucao para evitar a autoinfeccdo. Em caso de autoinjecdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

3.6. Eventos adversos

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas), caprinos (cabras), ovinos (ovelhas), cdes (cadelas) e gatos
(gatas).

Frequéncia indeterminada Reagoes alérgicas
(ndo pode ser estimada a partir dos dados | Efeitos anti-diuréticos
disponiveis)

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia veterinaria. Consulte folheto informativo para obter os respetivos detalhes de
contacto.

3.7. Utilizacdo durante a gestacao, a lactacio ou a postura de ovos
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Gestacao:
Nao administrar em fémeas gravidas antes dos primeiros sinais de trabalho de parto.

3.8. Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com corticosterdides, vasoconstritores
simpaticomiméticos e anestésicos. Os estrogenos e ides de célcio reforcam o seu efeito.

3.9. Posologia e via de administraciao

Obstetricia (vias endovenosa, intramuscular ou subcutinea):

Vacas: 7,5 -10ml (75-100 I.U.) por animal.

Eguas:7,5 - 15 ml (75-150 1.U.) por animal.

Porcas, ovelhas e cabras : 3,5 - 5 ml (35-50 U.L) por animal. Cadelas: 0,5-2,5 ml (5-25 L.U.) por animal.
Gatas: 0,5-1 ml (5-10 L.U.) por animal.

Secrecao lactea (preferentemente por via endovenosa):
Vacas e éguas:1-2 ml (10-20 1.U.) por animal.

Porcas, ovelhas e cabras: 0,5 - 2 ml (5-20 1.U.) por animal.
Cadelas: 0,2 - 1 ml (2-10 U.L.) por animal.

Gatas: 0,1-1 ml (1-10 U.L) por animal.

A administrag@o pode ser repetida cada 30 minutos, se o clinico o considerar necessario. A injecdo endovenosa
deve ser muito lenta e se possivel com infusdo de solugdes de glicose ou salinas.

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

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer hiperestimulagdo do miométrio, espasmo de miométrio, prematura
separagdo da placenta, bradicardia e arritmia e incluso a morte da mae e feto.

A intoxicagdo por retencdo de agua, caracterizada por convulsdes, coma e incluso morte para a mae pode
ocorrer apos a administragdo IV de grandes doses durante longos periodos de tempo.

Podem apresentar-se hemorragias pds-parto, que se tratardo sintomaticamente.

Pode ocorrer morte fetal.

3.11. Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o risco de
desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12. Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, suinos, caprinos, ovinos: Carne e visceras: Zero dias.
Leite: zero dias

Cies, gatos e cavalos de desporto: nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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4.1. Cddigo ATCvet: QHO1BB02
4.2, Propriedades farmacodinimicas

Oxitocina ¢ uma hormona segregada pelo nicleo supradtico do hipotdlamo. A sua pré-hormona ¢ sintetizada
no reticulo do endoplasma e é processada, armazenada e descarregada na neurohipofise. Atua pela estimulacao
da atividade motora, aumentando a contragdo e ritmo do ttero. A resposta do ttero & Oxitocina ¢ influenciada
pelas hormonas sexuais das fémeas; a acdo ¢ reforcada quando o organismo esta sob o efeito de estrogenos
(estros, proestros ¢ na fase final da gestagdo) e ndo sob o efeito da progesterona (diestros e gestagio) .

Ajuda na contragdo das células mio-epiteliais do tecido mamario, produzindo a secrecao de leite.

4.3.  Propriedades farmacocinéticas

Ap6s administragio, é rapidamente absorvida e liga-se parcialmente as proteinas plasmaticas. E rapidamente
metabolizada no organismo devido & a¢do da oxitocina oxitoquinasa, presente no sangue durante a gestagao
(formada na placenta) e tecidos (especialmente figado e rins), os seus efeitos sdo rapidos e de curta duragdo. A
vida média de distribuicdo no sangue ¢ de 2-3 minutos. E excretada pela urina e em animais amamentados,
também através do leite.

5. INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1.  Incompatibilidades principais

Niao se deve administrar simultaneamente com vasoconstritores, nem com anestésicos. Ndo misturar com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto a solucdo de glicose ou solucdo salina recomendada.para
utilizacdo com o medicamento veterinario

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

5.4. Natureza e composicio do acondicionamento primario

Tipo I : frascos de vidro neutro, com 10 ml.
Tipo II : frascos de vidro neutro de 50 e 100 ml.
Frascos de polipropileno de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5. Precaucgdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Direcao Geral de Alimentag&o e Veterinaria - DGAV
Ultima revisao dos textos em margo 2026
Pagina 10 de 18



73 REPUBLICA
@ PORTUGUESA
d Diregao Geral

de Alimentagéo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao
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
Divasa-Farmavic, S.A.

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

287/01/10NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11/02/1988

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

03/2026
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informag¢do 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 III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACQES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
SECUNDARIO

Cartonagem para frasco de 10, 50, 100 e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARTOVET (10 Ul/ml de Oxitocina Sintética), solugdo injetdvel para bovinos, equinos, suinos,
caprinos, ovinos, caes e gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVA

1 ml contém:

Substincias ativas:
Oxitocina sintética 10 U.L

Excipientes:
Clorobutanol 5 mg
Alcool bencilico 5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas), caprinos (cabras), ovinos (ovelhas), cdes (cadelas) e
gatos (gatas).

|5. INDICACOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Obstetricia (vias endovenosa, intramuscular ou subcutanea).
Secreciao lactea (preferentemente por via endovenosa).
Ler folheto informativo antes de utilizar.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
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Bovinos, equinos, suinos, caprinos, ovinos: Carne ¢ visceras: Zero dias.
Caes, gatos e cavalos de desporto: ndo aplicavel.

T nitn o mavn Ainaa

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp.: {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a abertura do acondicionamento primdrio: 28 dias.
Apos a primeira abertura administrar até ___/_ /

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

‘ 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 médica veterinaria

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME E ENDERECO DO TITULAR DE INTRODUCAO NO MERCADO

Divasa-Farmavic, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

287/01/10NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

Direcao Geral de Alimentag&o e Veterinaria - DGAV
Ultima revisao dos textos em margo 2026
Pagina 11 de 18



Diregéo Geral

73 REPUBLICA
? PORTUGUESA
denlimer!ta(:éo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Frascos de 50, 100 e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARTOVET (10 Ul/ml de Oxitocina Sintética), solug@o injetavel para bovinos, equinos, suinos,
caprinos, ovinos, caes e gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substincias ativas:
Oxitocina sintética 10 U.L

Excipientes:
Clorobutanol 5 mg
Alcool bencilico 5 mg

|3.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas), caprinos (cabras), ovinos (ovelhas), caes (cadelas) e
gatos (gatas).

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Obstetricia (vias endovenosa, intramuscular ou subcutanea).
Secrecio lactea (preferentemente por via endovenosa).

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos, equinos, suinos, caprinos, ovinos: Carne e visceras: Zero dias.
Cies, gatos e cavalos de desporto: nao aplicavel.

Leite : zero dias

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apos a abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura administrar até __ /  /

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Divasa-Farmavic, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARTOVET (10 Ul/ml de Oxitocina Sintética), solu¢do injetavel para bovinos, equinos, suinos,
caprinos, ovinos, caes e gatos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substincias ativas:
Oxitocina sintética 10 U.IL

Excipientes:
Clorobutanol 5 mg
Alcool bencilico 5 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura administrar at¢ ___ /_ /
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

PARTOVET (10 Ul/ml de Oxitocina Sintética), solucdo injetavel para bovinos,
equinos, suinos, caprinos, ovinos, caes ¢ gatos

2. Composicio

1 ml contém:

Substincia ativa

Oxitocina sintética 10 UL
Excipientes

Clorobutanol 5 mg
Alcool benzilico 5 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas), caprinos (cabras), ovinos (ovelhas), caes
(cadelas) e gatos (gatas).

4. Indicacoes de utilizacio

Indutor do parto.

Atonia uterina ou inércia.

Problemas uterinos ap6s cesarianas, para contencdo de hemorragias.

Na retengdo de secundinas, ao facilitar a expulsdo de exsudados.

Estimulante da secrecdo lactea apds o parto. Agalaxia em porcas.

Piometra cronica e endometrites, ajudando na expulsdo de exsudados.

Tratamento coadjuvante na terapia antibiotica em processos de mastites agudas e cronicas,
ao favorecer o esvaziamento da mama com expulsdo de residuos e drenagem.

5. Contraindicagoes

Nao administrar em casos de: Hipersensibilidade ao medicamento, distocias por
apresentacdo anormal, desproporcao pélvico-fetal, ou qualquer outro tipo de obstrugdo
mecanica. Fémeas em gestacdo, até ao momento do parto. Doengas cardiovasculares.
Fémeas com predisposicdo a rutura uterina e quando ndo exista dilatagdo do colo uterino
(indug@o do parto).

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Injecdo intravenosa deve ser muito lenta e preferentemente com solugdes de glicose ou salinas.
O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em caso de hipertensao,
toxémia e hipertonia uterina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
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Este medicamento veterinario pode produzir rea¢des de hipersensibilidade (alergia) em
algumas pessoas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida & oxitocina ou ao alcool
bencilico devem evitar todo o contacto com o medicamento veterinario. As mulheres grvidas
ou lactantes devem evitar todo o contacto com o medicamento veterinario, pois pode
provocar contragdo do musculo liso (itero). Utilizar um equipamento de protecao individual
consistente em luvas para manipular o medicamento veterinario. Em caso de contacto
acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Administrar
o medicamento veterindrio com precaucdo para evitar a autoinfeccdo. Em caso de
autoinjecdo acidental dirijja-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo..

Gestacdo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em fémeas gravidas antes dos primeiros
sinais

de trabalho de parto.

Interacd com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado juntamente com corticosterdides,
vasoconstritores simpaticomiméticos e anestésicos. Os estrogenos e ides de calcio reforcam
o seu efeito.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer hiperestimulagdo do miométrio, espasmo de
miomeétrio,

prematura separagdo da placenta, bradicardia e arritmia e incluso a morte da mae e feto.

A intoxicacdo por retengdo de agua, caraterizada por convulsdes, coma e incluso morte

para a mae pode ocorrer ap6s a administracao [V de grandes doses durante longos periodos

de tempo.

Podem apresentar-se hemorragias pos-parto, que se tratardo

sintomaticamente. Pode ocorrer morte fetal.

Incompatibilidades principais:

Nio se deve administrar simultaneamente com vasoconstritores, nem com anestésicos N&ao
misture com qualquer outro medicamento veterinario, exceto a solugdo de glicose ou solugdo
salina recomendada.para utilizagdo com o medicamento veterinario

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas), caprinos (cabras), ovinos (ovelhas), caes
(cadelas) e gatos (gatas).

Frequéncia indeterminada Reacdes alérgicas
(ndo pode ser estimada a partir dos dados | Efeitos anti-diuréticos
disponiveis)
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A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Diregdo
Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Obstetricia (vias endovenosa, intramuscular ou subcutanea):

Vacas: 7,5 - 10 ml (75-100 L.U.) por animal. Eguas:7,5 - 15 ml (75-150 1.U.) por animal.
Porcas, ovelhas e cabras: 3,5 - 5 ml (35-50 U.L) por animal.
Cadelas: 0,5-2,5 ml (5-25 U.L) por animal. Gatas: 0,5-1 ml (5-10 U.I.) por animal.

Secrecao lactea (preferentemente por via endovenosa):

Vacas e éguas:1-2 ml (10-20 L.U.) por animal.

Porcas, ovelhas e cabras: 0,5 - 2 ml (5-20 L.U.) por animal.
Cadelas: 0,2 - 1 ml ( 2-10 L.U.) por animal.

Gatas: 0,1-1 ml ( 1-10 L.U.) por animal.

A administragdo pode ser repetida cada 30 minutos, se o clinico o considerar necessario. A
injecdo endovenosa deve ser muito lenta e se possivel com infusdo de solugdes de glicose ou
salinas.

9. Instrucoes com vista a uma administracao correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, suinos, caprinos, ovinos:

Carne e visceras: Zero dias.

Caes, gatos e cavalos de desporto: ndo aplicavel.

Leite : zero dias

11. Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

12. Precaucdes especiais de eliminac¢iao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nimeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
287/01/10NFVPT

Tamanhos de embalagem: 1 frasco de 10, 50, 100 ou 250 ml de solugdo injetavel.

E possivel que ndio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

DIVASA FARMAVIC, S.A.

Crta. Sant Hipdlit, km 71

08519 GURB-VIC (Barcelona)

Espanha

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com
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