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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DFV DOXIVET 10

Doxicilina 100 mg/ml + Bromexina 10 mg/ml, soluggo oral para bovinos, suinos, galinhas e frangos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Doxiciclina (hiclato) 100 mg

Bromexina cloridrato 10 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Propilenoglicol

Etanol anhidro

Solucdo oral para administrar na 4gua de bebida.
Solugdo clara e transparente de cor amarelo-acastanhado.
3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos, galinhas e frangos

3.2 Indicacbes de utilizacido para cada espécie-alvo

Frangos, galinhas: Tratamento da doenga respiratoria cronica e das micoplasmoses causadas por
Mycoplasma spp. sensiveis a doxiciclina.

Bovinos: Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Manheimia
haemolytica sensiveis a doxiciclina.

Suinos: Tratamento de infeg¢des respiratorias causadas por Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida e/ou Bordetella bronchiseptica sensiveis a doxiciclina.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer algum dos
excipientes.

Nao administrar a animais com ramen funcional.

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
Nao administrar a bovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As boas praticas clinicas exigem que o tratamento seja baseado em testes de susceptibilidade de
bactérias isoladas de animais doentes. Caso tal ndo seja possivel, o tratamento deve ser baseado em
informagdo epidemiologica local (regional, da exploracdo) sobre a suscetibilidade de diferentes
estirpes das espécies bacterianas comummente envolvidas no processo infecioso.

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da suscetibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se fortemente a realizacdo de amostragem bacteriologica ¢ a realizagdo de testes de
suscetibilidade dos microrganismos isolados a partir das aves doentes da exploragao.

Foi documentada uma elevada taxa de resisténcia a tetraciclina em estirpes de E. coli isoladas de
galinhas. Assim, este medicamento ndo deve ser utilizado para o tratamento de infe¢des por E. coli até
que sejam realizados testes de sensibilidade. Os agentes patogénicos responsaveis pela doenca nem
sempre sdo erradicados, razdo pela qual a medicacdo deve ser combinada com boas praticas de
maneio, como uma boa higiene, ventilagdo adequada e reducdo da sobrelotagao.

Evitar a administragdo em comedouros e/ou bebedouros oxidados.

A administragdo do medicamento veterinario em condi¢des diferentes das recomendadas pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e diminuir a eficicia do tratamento com
tetraciclina como resultado do surgimento de resisténcia cruzada.

Evite a administragdo em bebedouros enferrujados

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

Manuseie o medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante a sua incorporacéo
na agua potéavel, bem como durante a administracdo da agua potavel aos animais. Tomar as seguintes
precaugdes especificas:

- Utilizar equipamento de protegdo individual, composto por luvas, vestuario e 6culos de seguranca
aprovados, quando manusear o medicamento veterinario.
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- Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto, lavar imediatamente com agua
abundante.

- Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

- Ao manusear o medicamento veterinario diluido, evite o contacto com a pele e os olhos. Em caso de
contacto, lavar abundantemente com agua limpa. Lavar as maos ap6s o manuseamento.

- Se surgirem sintomas apds a exposi¢do, como erupg¢do cutanea, consultar um médico e apresentar
estas adverténcias. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldades respiratorias sdo sinais graves que
necessitam de cuidados médicos urgentes.

As tetraciclinas podem - em casos raros - induzir fotossensibilidade e reacdes alérgicas. Este
medicamento veterinario pode ter propriedades de irritagdo e sensibilizagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Frangos, galinhas, bovinos e suinos.

Muito raros Reacgdo alérgica
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Fotossensibilidade

incluindo notificagdes isoladas): Perturbagdes do aparelho digestivo (devido a disbiose
intestinal, em tratamentos muito prolongados)

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou postura
de ovos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interaciao com outros medicamentos e outras formas de interaciao

Nao administrar simultaneamente com sais de ferro, calcio, aluminio e magnésio.
Nao combinar com agentes antimicrobianos bactericidas tais como penicilina e cefalosporina.

3.9 Posologia e via de administracio
A administrar na agua de bebida.

Aves:
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10 mg de doxiciclina (hiclato) + 1 mg de bromexina ClH/kg de peso corporal/dia, correspondendo a
0,1 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal, durante 4-5 dias consecutivos. Com base
na dose recomendada e no nimero ¢ peso das aves a tratar, a quantidade diaria exata do medicamento
veterinario deve ser calculada de acordo com a férmula seguinte:

0, ml do medicamento Peso corporal médio (kg)

veterinario /kg de peso X das aves a tratar = . ml do medicamento

corporal/dia veterindrio por 1 de 4gua de
bebida

Consumo médio diario de agua (1) por ave

Bovinos e suinos:
10 mg de doxiciclina (hiclato) + 1 mg de bromexina CIH /kg de peso corporal/dia, correspondendo a 1
ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal, durante 4-5 dias consecutivos.

A solugdo medicada devera ser consumida em 24 horas.

Se ndo forem observados sinais de melhoras clinicas enquanto dura o tratamento, deve rever-se o
diagndstico e mudar-se o tratamento.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para se obter a dosagem correta,
a concentracdo na agua de bebida podera ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de
utilizacdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a agua de bebida de
modo a que todo o medicamento seja consumido em 24 horas. A 4dgua de bebida medicada deve ser
preparada de novo a cada 24 horas.

Recomenda-se a preparagdo de uma primeira solu¢do concentrada — de aproximadamente 100 gramas
do medicamento por litro de agua de bebida — a ser posteriormente diluida até as concentragdes
terap€uticas, caso seja necessario. Em alternativa, a solucdo concentrada pode ser utilizada num
dispositivo de medicagdo proporcional de agua.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Nao foram descritas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricées 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

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

Frangos e galinhas : Carne e visceras: 4 dias.
Bovinos: Carne e visceras: 16 dias.

Nao é permitida a administragdo a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.
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Nao ¢ permitida a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QJOIAAO02
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina ¢ um antibacteriano bacteriostatico que atua interferindo na sintese proteica bacteriana
de espécies sensiveis.

A doxiciclina ¢ uma tetraciclina semi-sintética derivada da oxitetraciclina. Atua sobre a subunidade
30S do ribossoma bacteriano, ao qual se liga reversivelmente, bloqueando a ligacdo do aminoacil-
ARMt (RNA de transferéncia) ao complexo formado entre 0 ARNm e os ribossomas. Impede, assim, a
adicdo de novos aminoacidos na cadeia peptidica em crescimento, logo interferindo com os
ribossomas na sintese de proteinas.

Ela ¢ ativa contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.

O seu espetro antibacteriano inclui: Mycoplasma spp., Bordetella bronchiseptica, Pasteurella
multocida e Manheimia haemolytica.

As concentragdes criticas (pontos de corte ou breakpoints) de sensibilidade e resisténcia das
tetraciclinas contra microorganismos que ndo sejam estreptococos, sdo as seguintes (fonte: CLSI,
2008):

Suscetivel: <4 ug /ml

Intermédio: 8 ug / ml

Resistente: > 16 mg / ml

Existem pelo menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mecanismo mais importante ¢
o devido a diminuigdo da acumulagdo celular do farmaco. Deve-se ao fato de que uma via de
eliminacdo ¢ estabelecida por bombeamento do antibacteriano ou uma alteracdo no sistema de
transporte, o que limita a captagdo de tetraciclina dependente de energia. A alteracdo do sistema de
transporte ¢ produzida por proteinas de indugdo que sdo codificados em plasmideos e transposdes. O
outro mecanismo ¢ evidenciado por uma diminui¢do da afinidade do ribossoma pelo complexo de
magnésio-tetraciclina, devido a mutagdes no cromossoma.

Bromexina é uma benzilamina com propriedades expectorantes. E utilizada sozinha ou em
combinagdo com substdncias antimicrobianas para o tratamento de doengas respiratorias quando tanto
a produg@o como a viscosidade do muco traqueobronquico se encontram afetadas.

A Bromexina aumenta o volume da secre¢do bronquica, modifica os mucopolissacaridos produzidos
pelas células secretoras, reduz a viscosidade do muco e aumenta a atividade dos cilios
traqueobronquicos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Doxiciclina é rapidamente absorvida desde o trato gastrointestinal devido as suas elevadas
caracteristicas de afinidade lipidica, quando comparada com outras tetraciclinas. As maximas
concentracdes séricas alcangam-se 2-4 horas apos a ingestao.
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Uma alta solubilidade da Doxiciclina em gorduras possibilita uma ampla concentragdo em todos os
orgaos e tecidos, assim como maior absor¢do nos canais renais. A concentragdo sanguinea ¢ mantida
durante 18-24 horas. E rapidamente eliminada, principalmente através das fezes.

Apos a administragdo oral, a bromexina ¢ rapidamente absorvida em 30 minutos, em todas as
espécies. E rapidamente metabolizada, produzindo um metabolito ativo, o ambroxol. E excretada
principalmente através da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo pode ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

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

Frascos de polietileno de alta densidade, de 1 litro e 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucées especiais de eliminacdo de medicamentos veterindrios nido utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque doxiciclina pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.

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

1178/01/18NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07.05.1993

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 informac@o 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

FRASCO 1L/5L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DFV DOXIVET 10
Doxicilina 100 mg/ml + Bromexina 10 mg/ml, solugdo oral para bovinos, suinos, galinhas e frangos

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancias ativas

Doxiciclina (hiclato) 100 mg
Bromexina HCL 10 mg

Solugdo clara e transparente de cor amarelo-acastanhado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
51

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos ¢ suinos. galinhas e frangos

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicagoes de utilizacao

Frangos, galinhas: Tratamento da doenga respiratoria cronica e das micoplasmoses causadas por
Mycoplasma spp. sensiveis a doxiciclina.

Bovinos: Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Manheimia
haemolytica sensiveis a doxiciclina.

Suinos: Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida e/ou Bordetella bronchiseptica sensiveis a doxiciclina.
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6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a qualquer algum dos
excipientes.

Nao administrar a animais com ramen funcional.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais
Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
Nao administrar a bovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

Precaugoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

As boas praticas clinicas exigem que o tratamento seja baseado em testes de susceptibilidade de
bactérias isoladas de animais doentes. Caso tal ndo seja possivel, o tratamento deve ser baseado em
informagdo epidemiologica local (regional, da exploracdo) sobre a suscetibilidade de diferentes
estirpes das espécies bacterianas comummente envolvidas no processo infecioso.

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da suscetibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se fortemente a realizacdo de amostragem bacteriologica ¢ a realizagdo de testes de
suscetibilidade dos microrganismos isolados a partir das aves doentes da exploragao.

Foi documentada uma elevada taxa de resisténcia a tetraciclina em estirpes de E. coli isoladas de
galinhas. Assim, este medicamento ndo deve ser utilizado para o tratamento de infe¢des por E. coli até
que sejam realizados testes de sensibilidade. Os agentes patogénicos responsaveis pela doenga nem
sempre sdo erradicados, razdo pela qual a medicacdo deve ser combinada com boas praticas de
maneio, como uma boa higiene, ventilagdo adequada e reducdo da sobrelotagao.

Evitar a administra¢do em comedouros e/ou bebedouros oxidados.

A administragdo do medicamento veterinario em condicdes diferentes das recomendadas pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e diminuir a eficicia do tratamento com
tetraciclina como resultado do surgimento de resisténcia cruzada.

Evite a administragdo em bebedouros enferrujados

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

Manuseie o medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante a sua incorporagao
na agua potavel, bem como durante a administragdo da agua potavel aos animais. Tomar as seguintes
precaucdes especificas:

- Utilizar equipamento de prote¢do individual, composto por luvas, vestudrio e 6culos de seguranca
aprovados, quando manusear o medicamento veterinario.

- Evitar o contacto com a pele ¢ os olhos. Em caso de contacto, lavar imediatamente com agua
abundante.

- Ndo fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

- Ao manusear o medicamento veterinario diluido, evite o contacto com a pele ¢ os olhos. Em caso de
contacto, lavar abundantemente com agua limpa. Lavar as maos apds o manuseamento.

- Se surgirem sintomas apds a exposi¢do, como erupg¢do cutanea, consultar um médico e apresentar
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estas adverténcias. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldades respiratorias sdo sinais graves que
necessitam de cuidados médicos urgentes.

As tetraciclinas podem - em casos raros - induzir fotossensibilidade e reacdes alérgicas. Este
medicamento veterinario pode ter propriedades de irritagdo e sensibilizacao.

Gestacdo e lactag@o:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou postura
de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Nao administrar simultaneamente com sais de ferro, calcio, aluminio ¢ magnésio.
Nao combinar com agentes antimicrobianos bactericidas tais como penicilina e cefalosporina.

Sobredosagem:
Nao foram descritas.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Frangos, galinhas, bovinos e suinos.

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

Reacgdo alérgica
Fotossensibilidade
Perturbagdes do aparelho digestivo (devido a disbiose intestinal, em tratamentos muito prolongados)

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao 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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao de
Introduc@o no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
A administrar na agua de bebida.

Aves:
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10 mg de doxiciclina (hiclato) + 1 mg de bromexina CIH/ kg de peso corporal/dia, correspondendo a
0,1 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal, durante 4-5 dias consecutivos.

Bovinos e suinos:
10 mg de doxiciclina (hiclato) + 1 mg de bromexina CIH / kg de peso corporal/dia, correspondendo a
1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal, durante 4-5 dias consecutivos.

A solug@o medicada devera ser consumida em 24 horas.
Se ndo forem observados sinais de melhoras clinicas enquanto dura o tratamento, deve rever-se o
diagndstico e mudar-se o tratamento.

O seguinte conselho de dosagem deve ser respeitado:

Com base na dose recomendada e no numero ¢ peso das aves a tratar, a quantidade diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a formula seguinte:

0,1 ml do medicamento Peso corporal médio (kg)
veterinario /kg de peso X das aves a tratar = .. ml do medicamento
corporal/dia veterinario por | de dgua de
bebida

Consumo médio diario de agua (1) por ave

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de
utilizacdo de embalagens nao inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada & dgua de bebida de
modo a que todo o medicamento seja consumido em 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser
preparada de novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparacdo de uma primeira solu¢do concentrada
— de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de 4gua de bebida — a ser posteriormente
diluida até as concentragdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa, a solugdo concentrada
pode ser utilizada num dispositivo de medicacdo proporcional de agua.

A solugdo medicada devera ser consumida em 24 horas.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

‘11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.
Aves: Carne e visceras: 4 dias.
Bovinos: Carne e visceras: 16 dias.

Nao ¢ permitida a administracdo a fémeas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.
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Nao é permitida a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes 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 no
rotulo /folheto informativo. 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.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque doxicilina pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

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

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria.

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

1178/01/18NFVPT

Tamanhos de embalagem
Embalagens de 1 litro e 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

06/2026

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD) (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

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

DIVASA FARMAVIC, S.A.

Crta. Sant Hipdlit, km 71

08503 GURB-VIC (Barcelona)

Espanha

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

| 18. OUTRAS INFORMACOES

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s reconstituicao de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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