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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliplus 2 000 000 UI/ml concentrado para solucdo oral para administracdo na agua de bebida
em bovinos, ovinos, suinos, galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Sulfato de colistina 2 000 000 UI
Excipiente(s):
Composicao  quantitativa, se  esta
Composiciao quantitativa dos excipientes | informacdo for essencial para a
e outros componentes administracio adequada do medicamento
veterindrio
Alcool benzilico (E1519) 10 mg
Edetato diss6dico 0,1 mg
Agua purificada

Solugdo limpida amarelo-torrada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelo), ovinos (borrego), suinos e galinhas.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento e metafilaxia das infecdes gastrointestinais causadas por Escherichia coli nao-
invasiva sensivel a colistina.
A presenca da doencga na exploracao deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

33 Contraindicac¢oes

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

Nao administrar a cavalos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma
mudanga no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

34 Adverténcias especiais

A administracdo do medicamento veterindrio deve ser baseada em testes de sensibilidade e
deve ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A colistina exerce atividade dependente da concentragdo contra bactérias Gram-negativas. Apos
a administracdo oral, sdo alcangadas concentra¢des elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o
local-alvo, devido a fraca absorcdo da substancia. Estes fatores indicam que uma duragdo de
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tratamento superior a indicada na seccdo 3.9, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo ¢
recomendada.

35 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario (antimicrobiano) a aves de capoeira deve ser
efetuada em conformidade com o regulamento CE 1177/2006 e os requisitos nacionais
subsequentes. No caso de animais recém-nascidos e animais com graves alteragdes
gastrointestinais ¢ renais, a absor¢do de colistina pode estar aumentada. Nestes casos
podem ocorrer alteragdes neuro e nefrotoxicas.

Nao administrar a colistina como substituta das boas praticas de maneio.

A colistina é um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infecdes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer potencial risco
associado a utilizacdo generalizada da colistina, a sua administragdo deve ser limitada ao
tratamento ou ao tratamento ¢ a metafilaxia de doencas, e ndo deve ser administrada para
profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina s6 deve ser administrada com base em testes de sensibilidade.
A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugdes fornecidas no RCMV pode
causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administrar o medicamento veterindrio aos
animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as polimixinas, tal com a colistina, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas.

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

Em caso de exposicdo ocular acidental, lave com 4gua abundante e dirija-se imediatamente a
um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado 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 Utilizacao durante a gestacio, lactacio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactagdo ou
postura de ovos nas espécies-alvo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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A administragdo do medicamento veterinario (antimicrobiano) a aves de capoeira deve ser
efetuada em conformidade com o regulamento CE 1177/2006 e os requisitos nacionais
subsequentes.

3.8 Interacoes com outros medicamentos e outras formas de interacao

Ap6s a administracdo oral de sulfato de colistina, a interagdo com anestésicos e miorrelaxantes
nao pode ser excluida em casos individuais. A associagdo com aminoglicosideos e levamisol deve
ser evitada. Os efeitos do sulfato de colistina podem ser antagonizados por catides divalentes
(ferro, calcio, magnésio) e por acidos gordos insaturados e polifosfatos.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracdo na agua de bebida.

Dosagem:

Para vitelos, borregos e suinos, a dose recomendada ¢ de 100 000 UI de colistina por quilograma
de peso corporal, diariamente, durante 3 a 5 dias consecutivos (equivalente a 0,50 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos). A
dose diaria recomendada deve ser dividida em duas no caso de administracdo direta do
medicamento na boca do animal.

Para aves de capoeira, a dose recomendada ¢ de 75 000 UI de colistina por quilograma de
peso corporal, diariamente, durante 3 a 5 dias consecutivos (equivalente a 37,5 ml do
medicamento veterinario por tonelada de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos).

Administracdo na dgua de bebida:
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico do animal. Para obter a dosagem correta,
¢é possivel que a concentragdo de colistina tenha de ser ajustada em conformidade.

A agua medicada deve ser preparada todos os dias, imediatamente antes da sua administragdo.
A agua medicada deve ser a Unica fonte de agua para beber dos animais durante todo periodo de
tratamento.

Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentragao didria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

ml de medicamento x  Peso corporal médio (kg) = ml de medicamento
veterinario/kg peso corporal dos animais a serem veterinario por litro de agua
por dia tratados de bebida

Meédia diaria de agua ingerida (L/animal)

Administracdo sem bomba de dosagem:

O tratamento ¢ distribuido a partir de um reservatorio ao longo de um periodo 24 horas,
durante 3 dias consecutivos.

O medicamento veterinario ¢ adicionado a um volume de agua de bebida correspondente ao
volume consumido pelos animais durante o periodo de tratamento (24 horas), de forma a atingir
a dose de colistina em UI por kg de peso corporal.
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Deve seguir-se a sequéncia de passos abaixo indicada:

A partir da posologia e do peso total dos animais a tratar, determinar a quantidade necessaria
de substancia ativa e calcular a quantidade necessaria de medicamento veterinario a administrar.
Determinar o consumo médio de agua dos animais a tratar ao longo de 24 horas.

Pode ser utilizada a seguinte formula:

1) Calculo do volume de solugdo do medicamento veterinario para cada dia (V):

V (ml) = (Dosagem diaria em Ul/kg p.c. x Peso total dos animais a tratar) /2 000 000 UI
2) Calculo da quantidade de agua de bebida a preparar (Q4gua):

Q4gua (L): (Consumo médio individual de dgua /dia) x (Nimero de animais a tratar)

Administracdo através de uma bomba doseadora:

O tratamento ¢é distribuido ao longo de um periodo de 24 horas, durante 3 dias consecutivos.

E utilizada uma bomba doseadora para adicionar uma solugdo-mde com uma concentragio
predefinida a agua de bebida. O volume bombeado ¢ constante, mas a frequéncia de consumo
depende do caudal do circuito. O caudal (F) através da bomba é expresso na forma de
percentagem.

Se o medicamento veterinario for administrado através de um sistema automatico de
administracao de dgua, ¢ necessario calcular o volume e a concentragcdo da solugdo-mae.
Devem ser seguidos sequencialmente os passos abaixo indicados:

1) Calculo do volume de solugdo do medicamento veterinario para cada distribuicdo (V):
V (ml) = (Dosagem didria em Ul/kg p.c. x Peso total de animais a tratar) / 2 000 000 UI
2) Calculo da concentragdo na agua de bebida (C):

C (ml/L) = V / Volume total de 4gua consumida pelos animais em 24 horas

3) Calculo do volume de solugdo-mae (Vstock)

Vstock (L) = Volume total de agua consumida pelos animais em 24 horas x F

4) Calculo da concentragdo de solugdo-mae (Cstock):

Cstock (ml/L) = C / F”

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

N3o existentes.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utiliza¢do, 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 (vitelos, borregos, suinos e galinhas): 1 dia.
Ovos: Zero dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QA07AA10.

4.2 Propriedades farmacodinidmicas

A colistina é um antibidtico polipeptidico pertencente a classe das polimixinas.

A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apos
a administrac@o oral, sdo alcangadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o
local-alvo, devido a fraca absor¢do da substancia.

A colistina exerce uma agdo bactericida sobre estirpes de bactérias sensiveis por rutura da
membrana citoplasmatica das bactérias conduzindo a uma alteragdo na permeabilidade celular e,
consequentemente, a uma perda de componentes intracelulares. A colistina é bactericida e ¢
sobretudo eficaz contra uma série de bactérias gram-negativas, tais como as enterobacteridceas
em particular a Escherichia coli. A colistina ndo possui praticamente qualquer atividade contra
bactérias gram-positivas e fungos.

As bactérias gram-positivas sao naturalmente resistentes a colistina, tal como algumas espécies
de bactérias gram-negativas como Proteus e Serratia. No entanto, a resisténcia adquirida de
bactérias entéricas gram-negativas € rara sendo explicada por uma mutagdo de um unico passo.

A sensibilidade in vitro da colistina contra estirpes de Escherichia coli isoladas de suinos e
estirpes de Escherichia coli isoladas de aves de capoeira foi determinada com os seguintes
valores de CIM5( ¢ CIM9(:

CIM50 CIM9o
[Escherichia coli proveniente de suinos 0,19 pg/ml 4,0 pg/ml
[Escherichia coli proveniente de aves de capoeira 0,25 pg/ml 0,38 pg/ml

De acordo com a norma NCCLS (National Committee for Clinical Laboratory Standards), a
concentragdo critica para a resisténcia a colistina é de 16 pg/ml. A sensibilidade das espécies
Escherichia coli provenientes de bovinos e de ovinos ¢ semelhante a sensibilidade de patdgenos
provenientes de suinos e de aves de capoeira. Estes valores foram obtidos em 2006.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A colistina ¢ fracamente absorvida a partir do trato gastrointestinal. Em contraste com a muito
baixa concentragdo de colistina sérica e tecidular, estdo presentes quantidades elevadas e
persistentes nas diferentes sec¢des do trato gastrointestinal.

Nao se observa um metabolismo significativo.

A colistina é quase exclusivamente eliminada através das fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

Nao esta disponivel informagdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em 4gua de bebida contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias.
Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3. Precaucoes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Recipiente branco em polietileno de alta densidade, com selo inviolavel em aluminio e tampa de
rosca em polietileno de alta densidade.

Apresentacdes:
Frasco de 250 ml.

Frasco de 1 litro.
Frasco de 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo 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 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
172/01/09DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢ao: 21 de maio de 2009.

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

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM
E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

250 mI/1L/SL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliplus 2 000 000 UI/ml concentrado para solucdo oral para uso na agua de bebida em
bovinos, ovinos, suinos ¢ galinhas

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:
Substincia(s) ativa(s):

Sulfato de colistina 2 000 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 10 mg
Edetato dissddico 0,1 mg

Solugdo limpida amarelo-torrada.

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM
250 ml

1L

5L

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelo), ovinos (borrego), suinos e galinhas.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicac¢oes de utilizacao

Tratamento e metafilaxia das infecdes gastrointestinais causadas por Escherichia coli nao-
invasiva sensivel a colistina.

A presenca da doenca na exploracdo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de resisténcia a polimixina.
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Nao administrar a cavalos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma
mudanca no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e
deve ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A colistina exerce atividade dependente da concentragdo contra bactérias Gram-negativas. Apos
a administracao oral, sdo alcangadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o
local-alvo, devido a fraca absorcdo da substancia. Estes fatores indicam que uma duragdo de
tratamento superior a indicada na seccdo 8, causadora de exposicdo desnecessaria, nao ¢
recomendada.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario (antimicrobiano) a aves de capoeira deve ser
efetuada em conformidade com o regulamento CE 1177/2006 e os requisitos nacionais
subsequentes. No caso de animais recém-nascidos e animais com graves alteragdes
gastrointestinais e renais, a absor¢do de colistina pode estar aumentada. Nestes casos
podem ocorrer alteracdes neuro e nefrotoxicas.

Nao administrar a colistina como substituta das boas praticas de maneio.

A colistina ¢ um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infecdes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer potencial risco
associado a utilizagdo generalizada da colistina, a sua administragdo deve ser limitada ao
tratamento ou ao tratamento e a metafilaxia de doencas, e ndo deve ser administrada para
profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina s6 deve ser administrada com base em testes de sensibilidade.
A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugdes fornecidas no RCMV pode
causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administrar 0 medicamento veterindrio aos
animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as polimixinas, tal com a colistina, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegao
individual constituido por luvas.

Nao comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de exposi¢do ocular acidental, lave com agua abundante e dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos depois de administrar.

Gestacdao, lactacdo e a postura de ovos:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactagdo ou
postura de ovos nas espécies-alvo.
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Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A administracdo do medicamento veterindrio (antimicrobiano) a aves de capoeira deve ser
efetuada em conformidade com o regulamento CE 1177/2006 e os requisitos nacionais
subsequentes.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Apo0s a administrag@o oral de sulfato de colistina, a interacdo com anestésicos ¢ miorrelaxantes
nao pode ser excluida em casos individuais. A associagdo com aminoglicosideos e levamisol deve
ser evitada. Os efeitos do sulfato de colistina podem ser antagonizados por catides divalentes
(ferro, calcio, magnésio) e por acidos gordos insaturados e polifosfatos.

Sobredosagem:
Nao sdo conhecidas reacdes adversas e sobredosagens com este medicamento veterinario. Se
detetar quaisquer efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu

médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

Nao estd disponivel informagdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em 4gua de bebida contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo 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
Administracdo na agua de bebida.

Dosagem:

Para vitelos, borregos e suinos, a dose recomendada é de 100 000 UI de colistina por quilograma
de peso corporal, diariamente, durante 3 a 5 dias consecutivos (equivalente a 0,50 ml do
medicamento veterindrio por 10 kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos). A
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dose diaria recomendada deve ser dividida em duas no caso de administracdo direta do
medicamento na boca do animal.

Para aves de capoeira, a dose recomendada ¢ de 75 000 UI de colistina por quilograma de
peso corporal, diariamente, durante 3 a 5 dias consecutivos (equivalente a 37,5 ml do
medicamento veterinario por tonelada de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos).

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Administracdo na dgua de bebida:
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico do animal. Para obter a dosagem correta,
¢é possivel que a concentragdo de colistina tenha de ser ajustada em conformidade.

A agua medicada deve ser preparada todos os dias, imediatamente antes da sua administragdo.
A agua medicada deve ser a Unica fonte de 4gua para beber dos animais durante todo periodo de
tratamento.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

ml de medicamento x  Peso corporal médio (kg) = ml de medicamento
veterinario/kg peso corporal dos animais a serem veterinario por litro de agua
por dia tratados de bebida

Média diaria de agua ingerida (L/animal)

Administracdo sem bomba de dosagem:

O tratamento ¢ distribuido a partir de um reservatorio ao longo de um periodo 24 horas,
durante 3 dias consecutivos.

O medicamento veterindrio ¢ adicionado a um volume de dgua de bebida correspondente ao
volume consumido pelos animais durante o periodo de tratamento (24 horas), de forma a atingir
a dose de colistina em Ul por kg de peso corporal.

Deve seguir-se a sequéncia de passos abaixo indicada:

A partir da posologia e do peso total dos animais a tratar, determinar a quantidade necessaria
de substéncia ativa e calcular a quantidade necessaria de medicamento veterinario a administrar.
Determinar o consumo médio de agua dos animais a tratar ao longo de 24 horas.

Pode ser utilizada a seguinte formula:

1) Calculo do volume de solugdo do medicamento veterinario para cada dia (V):

V (ml) = (Dosagem diaria em Ul/kg p.c. x Peso total dos animais a tratar) / 2 000 000 UI
2) Calculo da quantidade de agua de bebida a preparar (Q4gua):

Q4gua (L): (Consumo médio individual de 4gua /dia) x (Nimero de animais a tratar)
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Administracao através de uma bomba doseadora:

O tratamento ¢é distribuido ao longo de um periodo de 24 horas, durante 3 dias consecutivos.

E utilizada uma bomba doseadora para adicionar uma solu¢do-mde com uma concentragio
predefinida a agua de bebida. O volume bombeado ¢ constante, mas a frequéncia de consumo
depende do caudal do circuito. O caudal (F) através da bomba é expresso na forma de
percentagem.

Se o medicamento veterinario for administrado através de um sistema automatico de
administracdo de dgua, ¢ necessario calcular o volume e a concentracdo da solugdo-mae.
Devem ser seguidos sequencialmente os passos abaixo indicados:

1) Calculo do volume de solugdo do medicamento veterinario para cada distribuigao (V):
V (ml) = (Dosagem didria em Ul/kg p.c. x Peso total de animais a tratar) / 2 000 000 UI
2) Calculo da concentragdo na agua de bebida (C):

C (ml/L) = V / Volume total de d4gua consumida pelos animais em 24 horas

3) Calculo do volume de solugdo-mae (Vstock)

Vstock (L) = Volume total de agua consumida pelos animais em 24 horas x F

4) Calculo da concentragdo de solugdo-mae (Cstock):

Cstock (ml/L)=C/F

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras (vitelos, borregos, suinos e galinhas): 1 dia.
Ovos: Zero dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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.
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13.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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-veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n° 172/01/09DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Frasco de 250 ml.

Frasco de 1 litro.

Frasco de 5 litros.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

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

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026

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

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic

Barcelona

Espanha

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

18.  OUTRAS INFORMACOES

MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 60 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até: .....

Prazo de validade ap6s diluicao de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 21.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

Diregdo C}eral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em julho 2026
Pagina 16 de 16


mailto:pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

