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ANEXO 1

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

Veylactin 50 microgramas/ml solugdo oral para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cabergolina 50 microgramas

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Triglicéridos de cadeia média

Azoto com baixo teor de oxigénio (para purga dos frascos para injetaveis)

Soluc¢do oleosa, viscosa, amarela-clara.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes), felinos (gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes utilizagdes:
- Tratamento da falsa gestagdo em cadelas.

- Supressdo da lactacdo em cadelas e gatas.

3.3 Contraindicacoes

- Nao administrar a animais gestantes, uma vez que o medicamento veterinario pode provocar aborto.
- Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Os tratamentos de suporte adicionais devem incluir a restri¢do da ingestdo de 4gua e hidratos de
carbono e aumento do exercicio.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a animais que estejam a ser tratados concomitantemente com medicamentos
hipotensores. Nao administrar imediatamente apds uma cirurgia, enquanto o animal ainda estiver sob o
efeito de agentes anestésicos.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apds administrar. Evitar o contacto com a pele e olhos. Lavar imediatamente quaisquer
salpicos.

Mulheres em idade fértil e a amamentar ndo devem manusear o medicamento veterinario ou durante a
administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas descartaveis.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cabergolina ou a qualquer outro componente do
medicamento veterinario devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Nao deixar seringas cheias sem vigilancia na presenga de criancas. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente no caso de uma crianga, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes), felinos (gatos):

Raros Voémitos!?, anorexia?
(1 a 10 animais / 10 000 animais Sonoléncia’
tratados):
Muito raros Reagoes alérgicas (por exemplo edema, urticaria, dermatite
(<1 animal / 10 000 animais tratados, ou prurido)
incluindo notificacdes isoladas): Hipotensio®
Hiperatividade

Sintomas neuroldgicos (por exemplo sonoléncia?, ataxia
tremores musculares, convulsdes)

! Normalmente ocorrem apenas depois da primeira administragdo. Neste caso o tratamento ndo deve ser
interrompido, uma vez que os vomitos ndo voltardo a ocorrer apds as administragdes subsequentes.

2 Moderada e transitoria.

3 Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
A cabergolina tem a capacidade de provocar abortos nas fases finais da gestacdo e ndo deve ser

administrada a animais gestantes. O diagnostico diferencial entre a gestacdo e falsa gestacdo deve ser
efetuado corretamente.

Lactacao:
O medicamento veterinario encontra-se indicado para a supressao da lactagdo: a inibigdo da secre¢do

da prolactina causada pela cabergolina provoca um fim rapido da lactagdo e uma redugdo do tamanho
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das glandulas mamarias. O medicamento veterinario nao deve ser administrado a animais lactantes
exceto em caso de necessidade de supressao da lactacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Uma vez que a cabergolina exerce o seu efeito terapéutico por estimulagao direta dos recetores da
dopamina, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com
medicamentos que tenham atividade antagonista da dopamina (como fenotiazinas, butirofenonas,

metoclopramida), dado que estes podem reduzir os efeitos inibidores da prolactina.

Dado que a cabergolina pode induzir hipotensao transitoria, 0 medicamento veterinario ndo deve ser
administrado a animais tratados concomitantemente com medicamentos hipotensores.

3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, seja diretamente na boca do animal ou
misturado com o alimento.

A dose € 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente a 5 microgramas/kg de peso corporal de cabergolina)
uma vez por dia, durante 4 a 6 dias consecutivos, dependendo da gravidade do estado clinico.

Se os sinais persistirem ao fim de um unico ciclo de tratamento ou se tornarem a surgir no final do
tratamento, o ciclo de tratamento pode ser repetido.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Como retirar o volume recomendado do frasco?

Recomenda-se a utilizacdo do adaptador do frasco e da seringa incluidos na embalagem para retirar o
medicamento veterinario do frasco. Para o efeito, sdo necessarios 0s seguintes passos:

Preparacio do frasco para a primeira utilizacao:

Colocar o frasco numa superficie plana. Colocar o adaptador diretamente no frasco, de modo a que o
perfurador atravesse o centro da rolha. Fixar firmemente o adaptador no frasco, exercendo pressao
para baixo.

O adaptador permanecerd agora fixo no frasco, vedando-o hermeticamente e mantendo o medicamento
pronto a utilizar até que o contetido seja totalmente administrado.

Extracdo da quantidade necessaria/prescrita:

a. Acople a seringa ao adaptador pressionando firmemente a seringa contra o adaptador do frasco,
evitando assim fugas do medicamento veterinario durante a extracdo da dose a partir do frasco.

b. Aspire o medicamento veterinario do frasco para a seringa, mantendo o frasco invertido.

c. Remover a seringa do adaptador na posi¢ao vertical. Deixar o adaptador acoplado no frasco.

d. O medicamento veterinario encontra-se agora pronto para ser administrado.

Recomenda-se enxaguar e secar a seringa apos cada aplicagdo. Na extragdo seguinte, comece pelo

9

passo “a”.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os dados experimentais indicam que uma tnica sobredosagem com cabergolina pode provocar o
aumento da probabilidade de vomitos pos-tratamento e possivelmente um aumento de hipotensao pos-
tratamento.

Em caso de necessidade, devem ser instituidas medidas gerais de suporte para remover qualquer
quantidade de medicamento ndo absorvida e manter a pressdo arterial.

Como antidoto, deve ser considerada a administragdo parentérica de medicamentos veterinarios
antagonistas da dopamina, tais como a metoclopramida.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, 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

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QG02CBO03.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

As propriedades farmacodindmicas da cabergolina tém sido investigadas em varios sistemas in vitro e

in vivo. As conclusdes mais significativas podem ser resumidas da seguinte forma:

- A cabergolina é um potente inibidor da secre¢do da prolactina pela hipofise e, em consequéncia,
inibe os processos dependentes da secrecdo da prolactina, tais como a lactagao.

- O mecanismo de agdo da cabergolina desenvolve-se por interagdo direta com o recetor
dopaminérgico D-2 nas células lactotropicas hipofisarias; esta interagdo é um efeito persistente.

- A cabergolina possui alguma afinidade para os recetores noradrenérgicos mas ndo afeta o
metabolismo da noradrenalina ou da serotonina.

- Quanto a outros derivados da ergolina, a cabergolina possui efeitos eméticos (de poténcia
equivalente aos da pergolida e bromocriptina).

- Em doses elevadas por via oral, a cabergolina provoca uma diminui¢@o da pressao arterial.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nao existem dados farmacocinéticos quanto ao regime de dosagem recomendado em cées e gatos.
Os estudos farmacocinéticos em caes foram realizados com uma dose diaria de 80 pg/kg de peso
corporal (16 vezes a dose recomendada). Os caes foram tratados durante 30 dias; as avaliagdes
farmacocinéticas foram efetuadas nos dias 1 e 28.
Absorcdo:
=  Tmax =1 horano dia 1 e 0,5-2 horas (média de 75 minutos) no dia 28;
= A Cuax oscilou entre 1140 e 3155 pg/ml (média de 2147 pg/ml) no dia 1 e entre 455 e 4217
pg/ml (média de 2336 pg/ml) no dia 28;
= A AUC (9241 no dia 1 oscilou entre 3896 ¢ 10 216 pg.h.ml! (média de 7056 pg.h.ml!) € no
dia 28, entre 3231 € 19 043 pg.h.ml! (média de 11137 pg.h.ml ™).

Eliminacdo:
= Semivida plasmatica em caes t'2 no dia 1 ~ 19 horas; t/2 no dia 28 ~ 10 horas.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar o medicamento veterinario com uma solugdo aquosa (p. ex., leite).
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

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: 14 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Manter o frasco bem fechado dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
Nao congelar.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na posi¢ao vertical.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro ambar tipo III com 15 ml de capacidade (contendo 7 ml ou 14 ml) ou
frascos para injetaveis de tipo Il de 30 ml de capacidade (contendo 24 ml) com rolha de borracha de
bromobutilo cinzenta revestida e capsula de aluminio, fornecidos com adaptador do frasco para
injetaveis e seringa doseadora de HDPP (seringa de 1 ml com embalagens de 7 ml e seringa de 3 ml
com embalagens de 14 ml e 24 ml).

Apresentacdes:
1 Frasco para injetaveis (7 ml) com adaptador do frasco para injetaveis e seringa doseadora de HDPP

(1 ml) numa caixa de cartdo.

1 Frasco para injetaveis (14 ml) com adaptador do frasco para injetaveis e seringa doseadora de HDPP
(3 ml) numa caixa de carto.

1 Frasco para injetaveis (24 ml) com adaptador do frasco para injetaveis e seringa doseadora de HDPP
(3 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido 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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

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

442/01/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23 de fevereiro de 2012.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté 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).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em setembro 2026
Pagina 7 de 19


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

3 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire(;69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2026
Pagina 8 de 19

& Veteriniria



Diregao Geral
e Alimentacio
& Veteriniria

REPOBLCA dgav

AGRICULTURA E MAR

A. ROTULAGEM

Diregag Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2026
Pagina 9 de 19



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

AGRICULTURA E MAR

)
H

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veylactin 50 microgramas/ml solugao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cabergolina 50 microgramas

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 ml com uma seringa oral de 1 ml
14 ml com uma seringa oral de 3 ml
24 ml com uma seringa oral de 3 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes), felinos (gatos).

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de 14 dias.
Administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Manter o frasco bem fechado dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
Nao congelar.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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Conservar na posi¢ao vertical.

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 criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

442/01/12DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco para injetaveis de vidro (7 ml, 14 ml, 24 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veylactin

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cabergolina 50 microgramas

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 14 dias.
Administrar até...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Veylactin 50 microgramas/ml solugdo oral para caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cabergolina 50 microgramas

Soluc¢do oleosa, viscosa, amarela-clara.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes), felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizaciao

O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes utilizagdes:

- Tratamento da falsa gestagdo em cadelas.

- Supressao da lactacdo em cadelas e gatas.

5. Contraindicagdes

- Nao administrar a animais gestantes, uma vez que o medicamento veterinario pode provocar aborto.
- Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os tratamentos de suporte adicionais devem incluir a restri¢do da ingestdo de 4gua e hidratos de
carbono e aumento do exercicio.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar a animais que estejam a ser tratados concomitantemente com medicamentos
hipotensores. Nao administrar imediatamente apds uma cirurgia, enquanto o animal ainda estiver sob o
efeito de agentes anestésicos.

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

Lavar as maos apos administrar. Evitar o contacto com a pele e olhos. Lavar imediatamente quaisquer
salpicos.
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Mulheres em idade fértil e a amamentar ndo devem manusear o medicamento veterinario ou durante a
administracao do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao individual
constituido por luvas descartaveis.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cabergolina ou a qualquer outro componente do
medicamento veterindrio devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Nao deixar seringas cheias sem vigilancia na presenca de criancas. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente no caso de uma crianga, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao:

A cabergolina tem a capacidade de provocar abortos nas fases finais da gestacdo e ndo deve ser
administrada a animais gestantes. O diagnostico diferencial entre a gestagdo e falsa gestacao deve ser
efetuado corretamente.

Lactacao:

O medicamento veterinario encontra-se indicado para a supressao da lactacdo: a inibicdo da secrecao
da prolactina causada pela cabergolina provoca um fim rapido da lactagdo e uma reducdo do tamanho
das glandulas mamarias. O medicamento veterinario nao deve ser administrado a animais lactantes
exceto em caso de necessidade de supressdo da lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Uma vez que a cabergolina exerce o seu efeito terapéutico por estimulacdo direta dos recetores da
dopamina, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com
medicamentos que tenham atividade antagonista da dopamina (como fenotiazinas, butirofenonas,
metoclopramida), dado que estes podem reduzir os efeitos inibidores da prolactina.

Dado que a cabergolina pode induzir hipotensao transitoria, o medicamento veterinario ndo deve ser
administrado a animais tratados concomitantemente com medicamentos hipotensores.

Sobredosagem:

Os dados experimentais indicam que uma Unica sobredosagem com cabergolina pode provocar o
aumento da probabilidade de vomitos pos-tratamento e possivelmente um aumento de hipotensao pos-
tratamento.

Em caso de necessidade, devem ser instituidas medidas gerais de suporte para remover qualquer
quantidade de medicamento ndo absorvida e manter a pressao arterial.

Como antidoto, deve ser considerada a administra¢@o parentérica de medicamentos veterinarios
antagonistas da dopamina, tais como a metoclopramida.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar o medicamento veterinario com uma solugdo aquosa (p. ex., leite).
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caninos (caes), felinos (gatos):
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Raros Voémitos!?, anorexia’
(1 a 10 animais / 10 000 animais Sonoléncia’
tratados):
Muito raros Reagdes alérgicas (por exemplo edema, urticaria, dermatite
(<1 animal / 10 000 animais tratados, ou prurido)
incluindo notificagdes isoladas): Hipotensio®
Hiperatividade

Sintomas neuroldgicos (por exemplo sonoléncia?, ataxia
tremores musculares, convulsoes)

! Normalmente ocorrem apenas depois da primeira administragdo. Neste caso o tratamento ndo deve ser
interrompido, uma vez que os vomitos nao voltardo a ocorrer apds as administragdes subsequentes.

2 Moderada e transitoria.

3 Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, seja diretamente na boca do animal ou
misturado com o alimento.

A dose € 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente a 5 microgramas/kg de peso corporal de cabergolina)
uma vez por dia, durante 4 a 6 dias consecutivos, dependendo da gravidade do estado clinico.

Se os sinais persistirem ao fim de um unico ciclo de tratamento ou se tornarem a surgir no final do
tratamento, o ciclo de tratamento pode ser repetido.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.
9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Como retirar o volume recomendado do frasco?

Recomenda-se a utilizacdo do adaptador do frasco e da seringa incluidos na embalagem para retirar o
medicamento veterinario do frasco. Para o efeito, sdo necessarios 0s seguintes passos:

Preparagdo do frasco para a primeira utilizagao:

Colocar o frasco numa superficie plana. Colocar o adaptador diretamente no frasco, de modo a que o
perfurador atravesse o centro da rolha. Fixar firmemente o adaptador no frasco, exercendo pressao
para baixo.
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O adaptador permanecera agora fixo no frasco, vedando-o hermeticamente e mantendo o medicamento
pronto a utilizar até que o contetido seja totalmente administrado.

Extracdo da quantidade necessaria/prescrita:

a. Acople a seringa ao adaptador pressionando firmemente a seringa contra o adaptador do frasco,
evitando assim fugas do medicamento veterindrio durante a extragao da dose a partir do frasco.

b. Aspire o medicamento veterindrio do frasco para a seringa, mantendo o frasco invertido.

c. Remover a seringa do adaptador na posicao vertical. Deixar o adaptador acoplado no frasco.

d. O medicamento veterinario encontra-se agora pronto para ser administrado.

Recomenda-se enxaguar e secar a seringa apos cada aplicagdo. Na extracdo seguinte, comece pelo

(1P}

passo “a”.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Manter o frasco bem fechado dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
Nao congelar.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na posi¢ao vertical.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 442/01/12DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

1 Frasco para injetaveis (7 ml) com adaptador do frasco para injetdveis e seringa doseadora de HDPP
(1 ml) numa caixa de cartao.

1 Frasco para injetaveis (14 ml) com adaptador do frasco para injetaveis e seringa doseadora de HDPP
(3 ml) numa caixa de cartao.

1 Frasco para injetaveis (24 ml) com adaptador do frasco para injetaveis e seringa doseadora de HDPP
(3 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2026

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).

16. 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:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Tel: +49 5686 9986 62

E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

Tel: +351 214 571 110

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.
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17. Outras informacgoes

MVG
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