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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mastibiz 2,6 g suspensdo intramamaria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamadria de 4 g contém:

Substincias ativas:

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 ¢g
(equivalente ao bismuto, peso de 1,86 g)
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Parafina liquida

Estearato de aluminio

Silica coloidal anidra

Suspensdo branco-acinzentada, lisa e untuosa.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vaca leiteira em fase de secagem)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Prevencao de novas infe¢des intramamadrias durante o periodo seco.

Em vacas consideradas provavelmente livres de mastite subclinica, o medicamento veterinario pode ser
usado isoladamente no maneio de vacas secas e no controle da mastite.

3.3 Contraindicac¢oes

Consulte a secdo 3.7 “Utilizagdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos”.

Nao administre 0 medicamento veterindrio isoladamente em vacas com mastite subclinica no periodo
de secagem.

Nao administrar em vacas com mastite clinica no periodo de secagem.

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

3.4 Adverténcias especiais

A selecao de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve ser baseada na avaliagdo
médico-veterinaria. Os critérios de sele¢do podem ser baseados no historico de mastite e na contagem
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de células somaticas de cada vaca, ou em testes reconhecidos para a detecdo de mastite subclinica ou
em amostras para andlise bacterioldgica.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E boa pratica observar regularmente as vacas secas para detetar sinais de mastite clinica. Se um quarto
selado desenvolver mastite clinica, o quarto afetado deve ser ordenhado manualmente antes de se iniciar
o tratamento adequado.

Para reduzir o risco de contaminagdo, ndo mergulhe a seringa em agua.

Utilize a seringa apenas uma vez.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, a fim de minimizar o risco
de mastite aguda devido a uma técnica de infusdo inadequada e a falta de higiene (ver seccdo 3.6
“Eventos adversos”), ¢ crucial seguir a técnica assética de administracdo descrita na sec¢do 3.9
“Posologia e via de administracdo”.

Nao administre qualquer outro produto intramamario ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
Em vacas que possam ter mastite subclinica, o medicamento veterinario pode ser utilizado apos a

administracdo de um tratamento antibiotico no quarto infetado, adequado para vacas secas.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagao na pele e nos olhos. Evite o contacto com a pele ou
os olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lave bem a area afetada com agua. Se a irritagdo
persistir, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento veterinario contém isopropanol, o que pode
causar irritacdo na pele ou nos olhos em algumas pessoas. Evite o contacto com os olhos e o contacto
prolongado com a pele.

Recomenda-se o uso de equipamento de prote¢do individual, nomeadamente luvas, durante o
manuseamento do medicamento veterinario e dos toalhetes de limpeza.

Os sais de bismuto tém sido associados a reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos sais de bismuto devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Se desenvolver sintomas apos a exposicao, consulte um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lave as maos apos a utilizacdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vaca leiteira em fase de secagem):

Muito raros Mastite aguda'

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

! Principalmente devido a uma técnica de perfusdo inadequada e a falta de higiene. Consulte as secgdes
3.5 “Precaugdes especiais de utilizagdo” e 3.9 “Posologia e via de administragdo” no que diz respeito a
importancia da técnica assética.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia 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

Gestacao:
O medicamento veterinario nao ¢ absorvido apos a infusdo intramamaria.

Pode ser administrado durante a gestagdo. No momento do parto, o selo pode ser ingerido pelo bezerro.
A ingestdo do medicamento veterinario pelo bezerro € segura e ndo provoca efeitos adversos.

Lactacdo:

Nao administrar durante a lactagdo. Se for administrado acidentalmente numa vaca em lacta¢do, podera
observar-se um ligeiro aumento transitorio (até ao dobro) da contagem de células somaticas. Nesse caso,
retire o selo manualmente; ndo sdo necessarias precaugoes adicionais.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nos ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com uma
preparagdo para vacas secas que contém cloxacilina.

Ver também a sec¢do 3.5 “Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:”.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo intramamaria.

Injetar o conteudo de uma seringa intramamaria do medicamento veterinario em cada quarto do ubere
imediatamente apos a ultima ordenha da lactacdo (no momento do secagem).

Nao massajar o teto nem o ubere ap6s a inje¢do do medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado para ndo introduzir agentes patogénicos no teto, a fim de reduzir o risco de mastite
pos-infusdo.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, ¢ essencial que o teto seja
cuidadosamente limpo e desinfetado antes da infusdo com alcool cirirgico ou toalhetes impregnados
com alcool. Os tetos devem ser limpos até que os toalhetes ja ndo estejam visivelmente sujos. Deve
deixar-se os tetos secarem antes da infusao.

Realize a infusdo de forma assética e tenha o cuidado de evitar a contaminagdo do bico da seringa. Apos
a infusdo, é aconselhavel utilizar um banho ou spray adequado para os tetos.

O medicamento veterindrio possui um bico de dupla ponta. A tampa da seringa pode ser removida
parcial ou totalmente.

Opcao de bico curto: A op¢ao de bico curto permite uma técnica de inser¢ao parcial, de modo que a
seringa so precisa de ser inserida na extremidade do bico.
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Opcdo de bocal longo: A opgdo de bocal longo pode ser utilizada para facilitar o tratamento, por
exemplo, para evitar que o bocal salte devido ao movimento ou ao nervosismo da vaca.

Em condig¢des de frio, o medicamento veterinario pode ser aquecido até a temperatura ambiente num
local quente, para facilitar a sua administragdo com seringa.

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

Foi administrada as vacas o dobro da dose recomendada, sem que se tenham verificado efeitos adversos
clinicos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne ¢ visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QG52X

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A infusdo do medicamento veterinario em cada quarto do Ubere cria uma barreira fisica contra a entrada

de bactérias, reduzindo assim a incidéncia de novas infe¢des intramamarias durante o periodo de

secagem.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O subnitrato de bismuto ndo ¢ absorvido pela glandula mamaria, mas permanece como uma barreira no
ubere até ser removido fisicamente (observado em vacas com um periodo de secagem de até 100 dias).
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5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 27 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa de polietileno de baixa densidade com bicos lisos, hermeticamente selados por uma tampa.
Dimensdes da embalagem:

Caixa de cartdo com 24 seringas e 24 toalhetes de limpeza.

Embalagem de polipropileno com 60 seringas e 60 toalhetes de limpeza.

Embalagem de polipropileno com 120 seringas e 120 toalhetes de limpeza.

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 veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. 0.

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

1784/01/26DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/05/2026.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

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).

Diret;c",lo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2026
Pagina 7 de 19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral
de Alimentacia
& Veterindria

3 xepomicn dgav

AGRICULTURA E MAR

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO/BALDE DE PLASTICO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mastibiz 2,6 g, suspensdo intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria de 4 g contém:

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g
(equivalente ao bismuto, peso de 1,86 g)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24x4g
60x4g
120x4 g

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vaca leiteira em fase de secagem)

5.  INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramamaria.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

[13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

{Logotipo do Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado}

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1784/01/26DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Seringa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mastibiz

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

26¢g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

{Logotipo do Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado}
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em maio de 2024
Pagina 13 de 19



Diregao Geral
de Alimentacio
& Veteriniria

@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Mastibiz 2,6 g suspensao intramamaria para bovinos

2. Composicao
Cada seringa intramamaria de 4 g contém:
Substincias ativas:

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 ¢g
(equivalente ao bismuto, peso de 1,86 g)

Suspensdo branco-acinzentada, lisa e untuosa.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vaca leiteira em fase de secagem)

4. Indicacoes de utilizacio
Prevencdo de novas infegdes intramamarias durante o periodo seco.

O medicamento veterinario previne novas infe¢oes intramamarias, criando uma barreira fisica contra a
entrada de bactérias.

Em vacas consideradas provavelmente livres de mastite subclinica, o medicamento veterindrio pode ser
usado isoladamente no maneio de vacas secas e no controle da mastite.

5. Contraindicac¢odes

Consulte a secao 3.7 “Utilizagdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos”.

Nao administre o medicamento veterindrio isoladamente em vacas com mastite subclinica no periodo
de secagem.

Nao administrar em vacas com mastite clinica no periodo de secagem.

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve ser baseada na avaliagdo
médico-veterinaria. Os critérios de selecao podem ser baseados no historico de mastite e na contagem
de células somaticas de cada vaca, ou em testes reconhecidos para a detegdo de mastite subclinica ou
em amostras para analise bacterioldgica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E boa pratica observar regularmente as vacas secas para detetar sinais de mastite clinica. Se um quarto
selado desenvolver mastite clinica, o quarto afetado deve ser ordenhado manualmente antes de se iniciar
o tratamento adequado.

Para reduzir o risco de contaminagdo, ndo mergulhe a seringa em agua.

Utilize a seringa apenas uma vez.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, a fim de minimizar o risco
de mastite aguda devido a uma técnica de infusdo inadequada e a falta de higiene (ver seccdo 3.6
“Eventos adversos”), ¢ crucial seguir a técnica assética de administracdo descrita na sec¢do 3.9
“Posologia e via de administragdo".

Nao administre qualquer outro produto intramamario ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
Em vacas que possam ter mastite subclinica, o medicamento veterinario pode ser utilizado apos a

administracdo de um tratamento antibiotico no quarto infetado, adequado para vacas secas.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele e nos olhos. Evite o contacto com a pele ou
os olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lave bem a area afetada com agua. Se a irritagdo
persistir, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento veterinario contém isopropanol, o que pode
causar irritacdo na pele ou nos olhos em algumas pessoas. Evite o contacto com os olhos € o contacto
prolongado com a pele.

Recomenda-se o uso de equipamento de prote¢do individual, nomeadamente luvas, durante o
manuseamento do medicamento veterinario e dos toalhetes de limpeza.

Os sais de bismuto tém sido associados a reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos sais de bismuto devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao, consulte um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lave as maos apos a utilizacao.

Gestagao:

O medicamento veterinario ndo ¢ absorvido ap6s a infusdo intramamaria.
Pode ser administrado durante a gestagdo. No momento do parto, o selo pode ser ingerido pelo bezerro.
A ingestdo do medicamento veterinario pelo bezerro € segura e ndo provoca efeitos adversos.

Lactacdo:
Nao administrar durante a lactagdo. Se for administrado acidentalmente numa vaca em lactacao, podera
observar-se um ligeiro aumento transitorio (até ao dobro) da contagem de células somaticas. Nesse caso,

retire o selo manualmente; ndo sdo necessarias precaugoes adicionais.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
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Nos ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com uma
preparagdo para vacas secas que contém cloxacilina.

Nao administre nenhum outro produto intramamario apds a administragdo do medicamento veterinario.

Sobredosagem:

O dobro da dose recomendada foi administrado a vacas sem efeitos adversos clinicos.

7. Eventos adversos

Bovinos (vaca leiteira em fase de secagem):

Muito raros Mastite aguda'

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

! Principalmente devido a uma técnica de perfusdo inadequada e a falta de higiene. Consulte as
seccoes ‘Precaugoes especiais de utilizacdo” e “Posologia e via de administracdo” no que diz respeito a
importancia da técnica assética.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigildncia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administracao intramamaria.

Injetar o conteido de uma seringa intramamaria do medicamento veterinario em cada quarto do Ubere
imediatamente apos a ultima ordenha da lactagdo (no momento do secagem).
Nao massajar o teto nem o ubere ap6s a inje¢do do medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado para ndo introduzir agentes patogénicos no teto, a fim de reduzir o risco de mastite
pos-infusdo.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, é essencial que o teto seja
cuidadosamente limpo e desinfetado antes da infusdo com alcool cirirgico ou toalhetes impregnados
com alcool. Os tetos devem ser limpos até que os toalhetes ja ndo estejam visivelmente sujos. Deve
deixar-se os tetos secarem antes da infusdo.

Realize a infusdo de forma assética e tenha o cuidado de evitar a contaminagdo do bico da seringa. Apos
a infusdo, é aconselhavel utilizar um banho ou spray adequado para os tetos.

O medicamento veterindrio possui um bico de dupla ponta. A tampa da seringa pode ser removida
parcial ou totalmente.
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Opcao de bico curto: A op¢ao de bico curto permite uma técnica de inser¢ao parcial, de modo que a

seringa so precisa de ser inserida na extremidade do bico.

Ces

)
|

Opcdo de bocal longo: A opcdo de bocal longo pode ser utilizada para facilitar o tratamento, por
exemplo, para evitar que o bocal salte devido ao movimento ou ao nervosismo da vaca.

Em condig¢des de frio, o medicamento veterinario pode ser aquecido até a temperatura ambiente num
local quente, para facilitar a sua administragdo com seringa.

-

1. Como o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, €
essencial que o teto seja completamente limpo e desinfetado antes da infusdo com
alcool cirtrgico ou lengos humedecidos com alcool. Os tetos devem ser limpos até
que ndo haja mais sujidade visivel no lengo. Comece a limpeza pelos tetos mais
distantes, para evitar a contaminagao dos tetos limpos. Veja a imagem 1.

Os tetos devem secar completamente antes da infusao.

2. Infunda o contetido da seringa na parte inferior do teto, abaixo do ponto onde
esta a pingar o teto, evitando contaminar a extremidade do teto. Infunda os tetos na
ordem inversa da limpeza, ou seja, trate primeiro os quartos mais préoximos. Veja a
imagem 2. Ndo massaje o teto apos aplicagdo do medicamento veterinario na
glandula mamaria.

3. Aplique um desinfetante para tetos apds a ordenha e confine as vacas tratadas
a um curral onde devem permanecer por pelo menos 30 minutos para permitir o
encerramento do canal do teto. Veja a imagem 3.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

E importante que leia as instru¢des antes de administrar este medicamento veterinario.

E necessario ter muito cuidado para manter a higiene ao administrar o medicamento veterinario, a fim
de reduzir o risco de mastite pos-infusdo, que pode ser fatal.
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Em condicdes de frio, o medicamento veterinario pode ser aquecido a temperatura ambiente em um
ambiente aquecido, para facilitar a administragdo com seringa.
10. Intervalos de seguranca
Carnes e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ 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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1784/01/26DFVPT

Dimensodes da embalagem:

Caixa de cartdo com 24 seringas e 24 toalhetes de limpeza.

Embalagem de polipropileno com 60 seringas e 60 toalhetes de limpeza.
Embalagem de polipropileno com 120 seringas e 120 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
05/2026
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Esta 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 e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 00

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Poloénia

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0o
Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance(@vet-agro.pl

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

A maior parte do selo ¢ expelida na primeira ordenha ou amamentagdo apds o parto, mas pequenas
quantidades podem ocasionalmente ser observadas como manchas no filtro durante alguns dias. O

medicamento veterinario pode ser diferenciado da mastite pela sua textura.

Apbs o parto, recomenda-se seguir os seguintes passos para a remocdo eficaz do medicamento
veterinario, minimizando a entrada de residuos na maquina de ordenha. A maquina de ordenha nao deve

ser utilizada para remover o medicamento veterinario do teto.

1. Aperte o teto na parte superior e retire o leite de um quarto da glandula mamaria de 10 a 12 vezes

antes da primeira ordenha.

2. Retire o leite inicial e verifique se ha residuos de medicamentos veterinarios nas primeiras ordenhas.
3. Inspecione os filtros de mastite e o coletor de leite para verificar a presenca de residuos de produto

apos cada ordenha.
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