ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALAGON 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancias ativas:

Halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg
equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administra¢io adequada
do medicamento veterinario

Acido benzbico (E 210) 1,00 mg
Tartarazina (E 102) 0,03 mg

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido lactico

Agua, purificada

Solucdo amarela transparente.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
. Prevencao da diarreia provocada por infe¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada,
em exploragdes com antecedentes de criptosporidiose.
A administragdo devera iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.
. Diminuigao da diarreia por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administragdo devera iniciar-se nas 24 horas ap6s o inicio da diarreia.
Em ambos os casos, foi demonstrada a diminuigdo da excre¢ao de oocistos
3.3 Contraindicag¢oes
Nao administrar a animais em jejum.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.



3.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apos os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substitui¢do. E incluido um
dispositivo adequado a administragdo oral. Para tratamento de vitelos que sofrem de anorexia, o
medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solugdo eletrolitica. Os animais
devem ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a algum dos excipientes devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Contactos frequentes com o medicamento veterindrio podem ocasionar alergias de pele.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas. Durante a
administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo individual
constituido porluvas de borracha.

No caso de contacto com a pele e os olhos, lavar meticulosamente a area exposta com agua limpa. Se
persistir irritagdo ocular, contactar o médico.

Lavar as maos apds a administragdo do medicamento veterinario.

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 notificagdes isoladas):

" foi observado um aumento do nivel de diarreia.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo 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 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de intera¢ao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Para administracao oral em vitelos apos as refei¢des.



A dose ¢ a seguinte: 100 pg de halofuginona/kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos, ou seja, 4 ml de HALAGON/20 kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

Contudo, para tornar mais facil o tratamento com HALAGON, propde-se um esquema mais
simplificado:

. 35 kg < vitelos < 45 kg: 8 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos

. 45 kg < vitelos < 60 kg: 12 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos

Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um calculo preciso da dose a administrar
(4 m1/20 kg).

Para assegurar uma dosagem correta, ¢ incluida uma bomba doseadora adequada para a administragado
de “HALAGON”.

1) Enroscar a bomba doseadora no frasco.

2) Retirar a tampa protetora do bocal.

3) 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 solug@o no topo do bocal.

4) Imobilizar o vitelo e inserir o bocal da bomba doseadora na boca do vitelo.

5) Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose correspondente a
4 ml de solugdo. Puxar duas ou trés vezes, respetivamente, para administragdo do volume pretendido
(8 ml para vitelos de 35-45 kg e 12 ml para vitelos de 45-60 kg, respetivamente).

6) Voltar a colocar a tampa protetora no bocal.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente a mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

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

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer apds a administragdo de 2 vezes a dose terapéutica,
€ necessario administrar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem diarreia,
sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratagdo, apatia e prostracdo. Em caso de
ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido imediatamente e o animal
deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A reidratagdo podera ser necessaria.
3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricdes a
utilizacdo 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 Cddigo ATCvet: QP51AXO08.

4.2 Propriedades farmacodinamicas



A substancia ativa, halofuginona, é um agente antiprotozoario conhecido, do grupo dos derivados de
quinazolinona (nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades
antiprotozodrias e eficacia contra Cryptosporidium parvum foram demonstradas quer em condicdes in
vitro quer em infe¢les artificiais e naturais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico no
Cryptosporidium parvum. E ativo principalmente nos estadios livres do parasita (esporozoito,
merozoito). A concentrag@o para inibir, respetivamente, 50 % e 90 % dos parasitas no teste in vitro €
1Cs0 <0,1 pug/ml e ICo 4,5 pg/ml.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade da substancia ativa em vitelos apds uma administracdo oral unica € de cerca de 80
%. O tempo necessario para obtengdo da concentracdo maxima Tmsx. € de 11 horas. A concentracao
maxima no plasma Cmsx. € 4 ng/ml. O volume de distribuigao aparente ¢ de 10 1/kg. As concentragdes
plasmaticas de halofuginona apds administracdes orais repetidas sdo comparaveis a farmacocinética
padréo apos tratamento com uma dose oral unica. A halofuginona inalterada ¢ o maior componente nos
tecidos. Os valores mais elevados foram encontrados no figado e nos rins. A substancia ativa é excretada
principalmente através da urina. A semivida de eliminagdo final ¢ 11,7 horas ap6s administragdo
endovenosa e 30,84 horas apos a administragdo de uma dose oral unica.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

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: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 290 ml de solugao oral.

- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 490 ml de solugdo oral.

- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 980 ml de solugdo oral.
Cada frasco ¢ selado com uma tampa de polipropileno.

Cada embalagem contém também uma bomba doseadora de 4 ml que consiste em varios componentes
feitos de polietileno de alta densidade, de baixa densidade e de baixa densidade linear, polipropileno,
aco inoxidavel e silicone.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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



O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque pode constituir perigo
para peixes € outros organismos aquaticos.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminag¢do 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

Emdoka

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/16/201/001

EU/2/16/201/002

EU/2/16/201/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 13/12/2016

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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).




ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO/ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALAGON 0,5 mg/ml solucao oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

290 ml
490 ml
980 ml

1 bomba doseadora

[4.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

5. INDICACOES

l6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oral

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 13 dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.
Apos a primeira perfuragdo, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para 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

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

Emdoka

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/16/201/001 290 ml
EU/2/16/201/002 490 ml
EU/2/16/201/003 980 ml

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 290 ml, 490 ml ou 980 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALAGON 0,5 mg/ml solugdo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

[4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oral

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 13 dias.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.
Ap0s a primeira perfuracdo, 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

Emdoka

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

HALAGON 0,5 mg/ml solucdo oral para vitelos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg

equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes: Acido benzoico (E210) 1 mg
Tartrazina (E102) 0,03 mg

Solug@o amarela transparente.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

4. Indicacées de utilizacio
Em vitelos recém-nascidos:

. Prevencdo da diarreia provocada por infeg¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada,
em exploragdes com_antecedentes de criptosporidiose.
A administragdo devera iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.

. Diminuigao da diarreia por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administragdo devera iniciar-se nas 24 horas ap6s o inicio da diarreia.

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

5. Contraindicacoes

Nao administrar a animais em jejum.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apos os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substitui¢do. E incluido um
dispositivo adequado a administragdo oral. Para tratamento de vitelos que sofrem de anorexia, o
medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solugdo eletrolitica. Os animais
devem ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:



As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a algum dos excipientes devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Contactos frequentes com o medicamento veterinario podem ocasionar alergias de pele.

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

No caso de contacto com a pele e os olhos, lavar meticulosamente a area exposta com agua limpa. Se
persistir irritagdo ocular, contactar o médico.

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Sobredosagem:
Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer apds a administragdo de 2 vezes a dose terapéutica,

¢ necessario administrar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem diarreia,
sangue visivel nas fezes, diminui¢ao no consumo de leite, desidratagdo, apatia e prostragdo. Em caso de
ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido imediatamente e o animal
deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A reidratagdo podera ser necessaria.

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos recém-nascidos):

) —
Muito raros Diarreia

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

!'foi observado um aumento do nivel de diarreia.

A notifica¢do 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 Autorizacdo de
Introducdo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracéio
Para administragdo oral em vitelos apds as refeigdes.

A dose ¢ a seguinte: 100 ug de halofuginona/kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos, ou seja, 4 ml de HALAGON/20 kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

Contudo, para tornar mais facil o tratamento com HALAGON, propde-se um esquema mais
simplificado:

. 35 kg < vitelos < 45 kg: 8 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos

. 45 kg < vitelos < 60 kg: 12 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos

Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um calculo preciso da dose a administrar
(4 ml/20 kg).

Para assegurar uma dosagem correta, ¢ incluido um doseador adequado (bomba doseadora) para a
administra¢ao de “HALAGON”.



9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

1) Enroscar a bomba doseadora no frasco.

2) Retirar a tampa protetora do bocal.

3) 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 solugdo no topo do bocal.

4) Imobilizar o vitelo e inserir o bocal da bomba doseadora na boca do vitelo.

5) Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose correspondente a
4 ml de solugdo. Puxar duas ou trés vezes, respetivamente, para administragdo do volume pretendido
(8 ml para vitelos de 35-45 kg e 12 ml para vitelos de 45- 60 kg, respetivamente).

6) Voltar a colocar a tampa protetora no bocal.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente 8 mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser

sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 13 dias.

11. Precaucgdes 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 roétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este 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 nao 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 veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

16



EU/2/16/201/001 (290 ml): Caixa de cartdo contendo um frasco (polictileno de alta densidade) de

290 ml de solugdo oral.

EU/2/16/201/002 (490 ml): Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de

490 ml de solugdo oral.

EU/2/16/201/003 (980 ml): Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de

980 ml de solugdo oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

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

{(MM/AAAA}

Esta disponivel informacéo 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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Bélgica

Tel: +3233150426
mail@emdoka.be

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auka bbrarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/
yi.¥Opwuii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Ten: + 359 885917017

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26



Ceska republika Magyarorszag

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich 1éciv, a.s Hankoczy Jend utca 21/A
Pohofti — Chotoun 90 HU-1022 Budapest
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 30 650 0 650
Tel: +420 241 950 383
Danmark Malta
proVET Nordic ApS Emdoka
Industrivej 5 John Lijsenstraat 16,
DK-6640 Lunderskov 2321 Hoogstraten
Tel: +45 53 28 29 29 BelgjuTel: +32 (0)3 315 04 26
Deutschland Nederland
WDT eG AST Farma B.V.
Siemensstr. 14 Wilgenweg 7
DE-30827 Garbsen NL-3421 TV Oudewater
Tel: +49 5131 7050 Tel: +31 (0) 0348 56 34 34
Eesti Norge
OU Zoovetvaru Emdoka
Uusaru 5 John Lijsenstraat 16,
EE-Saue 76505 2321 Hoogstraten
Tel: +372 6 709 006 Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
EAlLGda Osterreich
FATRO-HELLAS SPLTD VetViva Richter GmbH
20 yk. ITATANIAZ-EITATON Durisolstrasse 14
EL-190 02 TTIATANIA AT-4600 Wels
TnA: +30 210 6644331 Tel: +43 7242 490 0
Espaiia Polska
Divasa-Farmavic, S.A. Fatro Polska Sp. z o.0.
Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona PL-55 040 Kobierzyce
Tel: +34 93 886 01 00 Tel.: +48 71 311 11 11
France Portugal
Axience SAS Divasa-Farmavic S.A.
Tour Essor - 14, rue Scandicci Ctra. Sant Hipolit, km 71
FR-93500 Pantin 08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tél. +33 141 83 23 17 Espanha

Tel: +34 93 886 01 00
Hrvatska Roménia
Arnika Veterina d.o.o. ALTIUS SA
Vidikovac 20, Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
HR-10000 Zagreb apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

TEL: +385 (0) 1 364 37 37 Tel: +40 021 310 88 80



Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Yropog Ztavpviong Képukaig Atd
Agwo. Xtacivov 28

CY-1060 Asvkmoia

Tnh: +357 22 447464

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohofti — Chotoun 90

254 49 Jilové u Prahy

Ceska republika

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

