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ANEXO I

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

CESTOCUR 25 mg/ml suspensao oral para ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Praziquantel 25 mg

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinirio

Composiciao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Propionato de sédio 2 mg

Benzoato de sodio 2 mg

Sorbitano oleato

Polissorbato 80

Bentonite

Acido citrico anidro

Goma Xantana

Propilenoglicol

Agua purificada

Suspensdo branca.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento anti-helmintico de infe¢cdes em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..
3.3 Contraindicacoes

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

Estratégias que devem ser evitadas, porque podem levar a aumento do risco de desenvolvimento de
resisténcia aos anti-helminticos e resultar em ineficacia da terapéutica incluem:

-Uso repetido e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um longo periodo.
-Subdosagem que pode ser devida a subavaliagdo do peso corporal, ma administracdo do medicamento
veterinario ou falta de calibragdo do aparelho de doseamento (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia anti-helmintica devem ser investigados usando testes
apropriados (por ex. o teste de redug@o da contagem do ntimero de ovos nas fezes). Sempre que os
resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente uma resisténcia a um anti-helmintico particular, deve
usar-se um outro anti-helmintico pertencendo a outra classe farmacologica e tendo um modo de agéo
diferente.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

Em caso de derrameamento sobre a pele lavar abundantemente com agua e sabao.

Lavar as maos apds administracao.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com agua abundante. Em caso de
irritacdo ocular, consultar o médico.

Nao comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular este medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Ovinos:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o acondicionamento primario
para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactagéo.
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3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Via de administracao: oral.

Agitar bem antes de administrar.

Dosagem e duracdo do tratamento:

A dose recomendada ¢ de uma tinica administracdo de 3,75 mg de praziquantel/kg de peso corporal, o
que corresponde a 3 ml de suspensdo por 20 kg de peso corporal.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.. Se os
animais forem tratados coletivamente, e ndo individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com
0 seu peso corporal e o doseamento deve ser feito em conformidade, de forma a evitar casos de sub- ou
sobredosagem.

A suspensao ¢ administrada através de seringa doseadora.

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

A administracdo de doses 5 vezes superiores a dose recomendada foi tolerada sem quaisquer sintomas.
3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes 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: zero dias.
Leite: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP52AA01
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O praziquantel ¢ um anti-helmintico derivado pirazinoisoquinolina.
O praziquantel é absorvido muito rapidamente pela superficie dos parasitas, distribuindo-se
uniformemente pelo corpo. A substancia provoca muito rapidamente graves lesdes no tegumento dos
parasitas, in vitro € in vivo, € a subsequente contragdo e paralisia dos mesmos. Este rapido inicio de a¢do
baseia-se, em particular, no aumento de permeabilidade da membrana celular ao ido de calcio,
conduzindo a uma paralisia muscular espastica e morte do parasita.
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O espectro de agdo do praziquantel abrange todas as espécies importantes de Moniezia dos ovinos. O
praziquantel é eficaz contra os estadios maturos de desenvolvimento destes parasitas existentes no
intestino dos ovinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é absorvido de um modo muito rapido ¢ quase completo a nivel do estdbmago ¢ do
intestino delgado, na sequéncia da administracdo oral a ovinos.

As concentragcdes maximas plasmaticas sdo obtidas 0,3 a 2 horas apos administra¢do. O praziquantel
distribui-se rapidamente por todos os 6rgdos. A semivida de eliminagdo do praziquantel e dos seus
metabolitos em ovinos ¢ de 2 - 3 horas. O praziquantel ¢ rapidamente metabolizado no figado dos
ovinos. Para além de outros metabolitos, o principal metabolito que ocorre ¢ o derivado 4-
hidroxiciclohexil do praziquantel. O praziquantel, sob a forma dos seus metabolitos, é praticamente
eliminado em 48 horas, nas seguintes percentagens: 40 a 71 % na urina e por via biliar em 13 a 30 %
nas fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 semanas.

5.3 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de plastico LDPE (armadose) de 500 ml.
Frasco de plastico HDPE de 500 ml.
Frasco de plastico HDPE de 2 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néao 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 eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Direcéo Geral de Alimentac&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em marco 2026
Pagina 5 de 22



Diregao Geral

<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

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

AIM n° 51237

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19 de junho de 1998.

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.
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).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
Frasco de plastico LDPE de 500 ml (armadose).

Nota: Frasco de plastico HDPE de 500 ml e de 2 litros sdo fornecidos sem acondicionamento
secundario, encontrando-se a informagdo do folheto informativo no rétulo (rétulo/folheto
desdobravel)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (frasco de LDPE de 500 ml) e ROTULO (frasco de HDPE de 500 ml e de 2
litros)

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CESTOCUR 25 mg/ml suspensao oral

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: praziquantel 25 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml
2 litros

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

5. INDICACOES

Tratamento anti-helmintico de infe¢des em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: oral.

7.

INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

Direcéo Geral de Alimentac&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em marco 2026
Pagina 9 de 22




<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA =]
Diregao Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

’8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 semanas

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.

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 e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°51237

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (frasco de LDPE de 500 ml e frascos de HDPE de 500 ml e de 2 litros )

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CESTOCUR 25 mg/ml suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: praziquantel 25 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Ovinos.

’4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 semanas

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.
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’8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
Frasco de plastico LDPE de 500 ml.

Frasco de plastico HDPE de 500 ml e de 2 litros sdo fornecidos sem acondicionamento secundario,
encontrando-se a informagdo do folheto informativo no rétulo (rétulo/folheto desdobravel)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CESTOCUR 25 mg/ml suspensdo oral.

2. Composicio
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Praziquantel 25 mg

Excipientes:
Propionato de sédio 2 mg, Benzoato de sddio 2 mg

Suspensdo branca.

3. Espécies-alvo

Ovinos l

4. Indicacoes de utilizacao

Tratamento anti-helmintico de infe¢des em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..

5. Contraindicacgoes

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

Estratégias que devem ser evitadas, porque podem levar a aumento do risco de desenvolvimento de
resisténcia aos anti-helminticos e resultar em ineficacia da terapéutica incluem:

-Uso repetido e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um longo periodo.
-Subdosagem que pode ser devida a subavaliagdo do peso corporal, ma administra¢cdo do medicamento
veterinario ou falta de calibragdo do aparelho de doseamento (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia anti-helmintica devem ser investigados usando testes
apropriados (por ex. o teste de redu¢@o da contagem do ntimero de ovos nas fezes). Sempre que os
resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente uma resisténcia a um anti-helmintico particular, deve
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usar-se um outro anti-helmintico pertencendo a outra classe farmacoldgica e tendo um modo de agdo
diferente.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

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

Em caso de derrameamento sobre a pele lavar abundantemente com agua e sabao.

Lavar as maos apds administracao.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com agua abundante. Em caso de
irritacdo ocular, consultar o médico.

Nao comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular este medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
A administrac¢do de doses 5 vezes superiores a dose recomendada foi tolerada sem quaisquer sintomas.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7 Eventos adversos

Ovinos:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguran¢a 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
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria
(DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administragao

A dose recomendada é de uma tinica administra¢do de 3,75 mg de praziquantel/kg de peso corporal, o
que corresponde a 3 ml de suspensdo por 20 kg de peso corporal.

Via de administracdo: oral.
A suspensao ¢ administrada através de seringa doseadora.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado. Se os
animais forem tratados coletivamente, e ndo individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com
0 seu peso corporal e o doseamento deve ser feito em conformidade, de forma a evitar casos de sub- ou
sobredosagem.

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 semanas.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao 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.

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. Numeros de autorizaciio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°51237

Apresentagoes:

Frasco de plastico LDPE (armadose) de 500 ml.
Frasco de plastico HDPE de 500 ml.

Frasco de plastico HDPE de 2 litros.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
03/2026
Esta disponivel informag@o 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 Autorizagdo de Introduc¢do no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim, Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Alemanha

<17. Outras informac¢oes>
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frasco de plastico HDPE de 2 litros

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cestocur 25 mg/ml suspensao oral.

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Praziquantel 25 mg

Excipientes:
Propionato de sddio 2 mg, Benzoato de sddio 2 mg

Suspensao branca.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de plastico HDPE de 2 litros.

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacdes de utilizacao

Tratamento anti-helmintico de infe¢des em ovinos por estadios intestinais maturos de Moniezia spp..
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6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes

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

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Estratégias que devem ser evitadas, porque podem levar a aumento do risco de desenvolvimento de
resisténcia aos anti-helminticos e resultar em ineficacia da terapéutica incluem:

-Uso repetido e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um longo periodo.
-Subdosagem que pode ser devida a subavaliagdo do peso corporal, ma administracdo do medicamento
veterindrio ou falta de calibragdo do aparelho de doseamento (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia anti-helmintica devem ser investigados usando testes
apropriados (por ex. o teste de redu¢@o da contagem do ntimero de ovos nas fezes). Sempre que os
resultados do(s) teste(s) sugerirem fortemente uma resisténcia a um anti-helmintico particular, deve
usar-se um outro anti-helmintico pertencendo a outra classe farmacoldgica e tendo um modo de agdo
diferente.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

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

Em caso de derrameamento sobre a pele lavar abundantemente com agua e sabio.

Lavar as maos ap6s administragao.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com agua abundante. Em caso de
irritagdo ocular, consultar o médico.

Nao comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular este medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo

Gestacio e lactacio:
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
A administracdo de doses 5 vezes superiores a dose recomendada foi tolerada sem quaisquer sintomas.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Ovinos:
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Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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 utilizando os detalhes de contactono final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Dire¢ao Geral de Alimentagdo ¢ Veterinaria
(DGAV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

‘9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciio

A dose recomendada ¢ de uma tinica administracdo de 3,75 mg de praziquantel/kg de peso corporal, o
que corresponde a 3 ml de suspensao por 20 kg de peso corporal.

Via de administragdo: oral.

A suspensdo ¢ administrada através de seringa doseadora.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta
Agitar antes de administrar.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdao
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado. Se os
animais forem tratados coletivamente, e ndo individualmente, estes devem ser agrupados de acordo com
0 seu peso corporal e o doseamento deve ser feito em conformidade, de forma a evitar casos de sub- ou
sobredosagem.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacgao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Direcéo Geral de Alimentac&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em marco 2026
Pagina 20 de 22


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA =]
Diregao Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao 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.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n°51237
Tamanhos de embalagem

500 ml
2 litros

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela iltima vez
03/2026

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Uniao (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto
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Titular da Autorizagdo de Introduc¢do no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim, Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Alemanha

| 18. OUTRAS INFORMACOES

<QOutras informacées.>

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 semanas

| 21. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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