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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfedine CS 40 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Acido tolfendmico 40 mg

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico 10,4 mg
Etildiglicol

Etanolamina

Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo ligeiramente viscosa, limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento anti-inflamatdrio, analgésico e antipirético das seguintes patologias:

Em bovinos, para o controlo da inflamagdo aguda associada a doengas respiratorias e como adjuvante
no tratamento da mastite aguda.

Em suinos, como coadjuvante no tratamento do sindroma metrite-mastite-agalaxia.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave, cardiaca ou hepatica, ou caso haja a possibilidade
de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.

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

3.4 Adverténcias especiais
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Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar em simultineo com medicamentos potencialmente nefrotoxicos (p. ex.:
aminoglicosideos).

A administragdo de AINEs em animais muito jovens ou muito idosos envolve riscos adicionais. Se a
utilizagdo nado puder ser evitada, cuidados médicos adicionais sdo necessarios.

Deve ser evitada a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

Nao exceder a dosagem nem o periodo de tratamento estabelecido.
Nao exceder 20 ml por local de injegao.
Adotar as precaugdes de assepsia ao administrar 0 medicamento veterinario.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido tolfendmico, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. O medicamento veterinario pode causar sensibilizagdo cutinea. Os
individuos com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE) ou ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo para evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de
autoinjecao acidental, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo do medicamento.

Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele
ou olhos. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area exposta com muita agua limpa.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Frequentes Inflamacdo do local de injecdo!, tumefacdo do local de
(1 a 10 animais / 100 animais inje¢do!
tratados):
Muito raros Reacdo de hipersensibilidade? (anafilaxia?)
Colapso®
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

! transitoria e com duragdo até 38 dias

2 Por vezes fatal

3 Ap0s injegdo intravenosa rapida. Quando administrado por via intravenosa, o medicamento
veterinario deve ser injetado lentamente. Aos primeiros sinais de intolerancia, a injecao deve ser
interrompida.

Suinos:
Frequentes Inflamagdo do local de inje¢do’, tumefagdo do local de
.o
(1 a 10 animais / 100 animais 1njeeao
tratados):
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade? (anafilaxia®)

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

! transitoria e com duracdo até 38 dias
2 Por vezes fatal

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do 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 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar com outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides em simultaneo (AINEs)
ou com um intervalo inferior a 24 horas entre os mesmos

O 4cido tolfenamico liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras
drogas extensivamente ligadas.

Nao administrar juntamente com anticoagulantes.

Evitar a administracao simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao administrar juntamente com glucocorticoides.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via de administracdo:

Bovinos: via intramuscular e intravenosa
Suinos: via intramuscular
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Bovinos:

- Inflamacao associada a doencas respiratorias, a dose recomendada ¢ de 2 mg de 4cido tolfenamico/kg
de peso vivo (equivalente a 1 ml do medicamento/20 kg de peso vivo) através de injecdo intramuscular.
O tratamento pode ser repetido uma vez apos 48 horas.

- Inflamagdo associada a mastite: a dose recomendada é de 4 mg do medicamento/kg de peso vivo
(equivalente a 1 ml do medicamento/10 kg de peso vivo) através de uma Unica injeg¢ao intravenosa.

Suinos:
A dose recomendada ¢ de 2 mg de 4cido tolfenamico/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do
medicamento/20 kg de peso vivo), através de uma tnica inje¢ao intramuscular.

Nao exceder 20 ml por local de injegdo.

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

Em bovinos, estudos de tolerancia demonstraram que o medicamento veterinario ¢ bem tolerado até 4
vezes a dose terapéutica recomendada (16 mg/kg de peso vivo). A doses superiores (18—20 mg/kg de
peso vivo), foram observados sinais transitorios de toxicidade do sistema nervoso central, tais como
agitacdo, alteragdes do equilibrio e incoordenacdo motora. Foram também observadas alteragdes
transitorias dos pardmetros hematologicos e bioquimicos, indicativas de efeitos sobre as fungdes
digestiva e hepatica. Em suinos, o 4cido tolfendmico € bem tolerado até doses 5 vezes superiores a
dose terapéutica. Podem ocorrer reagdes no local de injecao, que podem ser intensas, mas sdo
transitorias e resolvem-se espontaneamente no prazo de 7 a 14 dias. Nao existe um antidoto especifico.
Em caso de sobredosagem, deve instituir-se tratamento sintomatico.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos — carne e visceras: via intramuscular — 10 dias

Via intravenosa — 4 dias

Leite: zero dias

Suinos — carne e visceras: 3 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QM01AGO02

4.2 Propriedades farmacodinimicas
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O acido tolfendmico (acido N-(2-metil-3-clorofenil)antranilico) ¢ um anti-inflamatorio ndo esteroide
(AINE) pertencendo o grupo dos fenamatos. O acido tolfendmico exerce atividades anti-inflamatorias,
analgésicas e antipiréticas.

A atividade anti-inflamatoria do acido tolfenamico deve-se principalmente a uma inibigdo da ciclo-
oxigenase e, por isso, a uma reducdo da sintese de prostaglandinas e tromboxanas que constituem
importantes mediadores inflamatorios.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos suinos, o acido tolfendmico injetado por via intramuscular numa dose de 2 mg/kg ¢ rapidamente
absorvido a partir do local da injecdo, com uma média de concentracdes maximas no plasma de cerca
de 2,3 pg/ml, valores obtidos ap6s 1 hora, aproximadamente.

O volume de distribuigdo, € de cerca de 1,3 I/kg nos suinos.

Liga-se extensivamente a albumina do plasma (>97%).

Nos bovinos, o acido tolfendmico distribui-se em todos os 6rgdos, com uma elevada concentragdo no
plasma, trato digestivo, figado, pulmdes e rins. Por outro lado, a concentragdo no cérebro € fraca. O
acido tolfenamico e respetivos metabolitos atravessam muito pouco a placenta.

Em ambas as espécies, a distribui¢do do acido tolfenamico envolve os fluidos extracelulares, onde sdo
atingidas concentracdes semelhantes as do plasma, tanto em tecidos periféricos inflamados como

sauddveis. Aparece também no leite, na sua forma ativa, associado principalmente aos coagulos.

O acido tolfenamico passa por uma recirculagdo entero-hepatica extensa e, em resultado da mesma,
encontram-se concentragdes prolongadas no plasma.

A semivida de eliminacao oscila entre 3-5 horas nos suinos e 8-15 horas nos bovinos.

Nos bovinos e suinos, o acido tolfendmico ¢ eliminado, praticamente inalterado, nas fezes (~30%) e
urina (~70%).

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo 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 do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
28 dias.
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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 vidro ambar tipo I. Os frascos sao fechados com rolha de borracha de clorobutilica e cada
frasco acondicionado numa caixa de cartdo.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetdveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetdveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o acido tolfenamico
pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETOQUINOL S.A

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

51323

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

23 de maio de 2000

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

06/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfedine CS 40 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfenamico

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intramuscular e intravenosa
Suinos: via intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos — carne e visceras: 3 dias

Bovinos — carne e visceras: via intramuscular — 10 dias
Via intravenosa — 4 dias

Leite: zero dias

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des especiais de conservagao.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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

VETOQUINOL S.A

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51323

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tolfedine CS 40 mg/ml, Solugao Injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido tolfenamico

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intramuscular e intravenosa
Suinos: via intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos — carne e visceras: 3 dias

Bovinos — carne e visceras: via intramuscular — 10 dias
Via intravenosa — 4 dias

Leite: zero dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des especiais de conservagao.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Tolfedine CS 40 mg/ml, Solucdo injetavel para bovinos e suinos

2% Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Acido tolfendmico 40 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 10,4 mg

Solugdo ligeiramente viscosa, limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos

4. Indicacoes de utilizaciao
Tratamento anti-inflamatorio, analgésico e antipirético das seguintes patologias:
Em bovinos, para o controlo da inflamagao aguda associada a doengas respiratorias e como adjuvante

no tratamento da mastite aguda.

Em suinos, como coadjuvante no tratamento do sindroma metrite-mastite-agalaxia.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave, cardiaca ou hepatica, ou caso haja a possibilidade
de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas.

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

N3o existentes.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar em simultdneo com medicamentos potencialmente nefrotoxicos (p. ex.:
aminoglicosideos).

A administragdo de AINEs em animais muito jovens ou muito idosos envolve riscos adicionais. Se a
utiliza¢do nao puder ser evitada, cuidados médicos adicionais sdo necessarios.

Deve ser evitada a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

Nao exceder a dosagem nem o periodo de tratamento estabelecido.
Adotar as precaugdes de assepsia ao administrar 0 medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido tolfenamico, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. O medicamento veterinario pode causar sensibilizagdo cutinea. Os
individuos com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroides
(AINE) ou ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao para evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de
autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo do medicamento.

Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele
ou olhos. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area exposta com muita agua limpa.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao administrar com outros medicamentos anti-inflamatdrios nédo esteroides em simultaneo ou com
um intervalo inferior a 24 horas entre os mesmos.

O 4cido tolfenamico liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras
drogas extensivamente ligadas.

Nao administrar juntamente com anticoagulantes.

Evitar a administracdo simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Nao administrar juntamente com glucocorticoides.

Sobredosagem:

Em bovinos, estudos de tolerdncia demonstraram que o medicamento veterinario ¢ bem tolerado até 4
vezes a dose terapéutica recomendada (16 mg/kg de peso vivo). A doses superiores (18—20 mg/kg de
peso vivo), foram observados sinais transitorios de toxicidade do sistema nervoso central, tais como
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agitacdo, alteracdes do equilibrio e incoordenagdo motora. Foram também observadas alteragdes
transitorias dos parametros hematologicos e bioquimicos, indicativas de efeitos sobre as fungdes
digestiva e hepatica. Em suinos, o 4cido tolfendmico ¢ bem tolerado até doses 5 vezes superiores a dose
terapéutica. Podem ocorrer reagdes no local de injecdo, que podem ser intensas, mas s@o transitorias e
resolvem-se espontaneamente no prazo de 7 a 14 dias.

Nao existe um antidoto especifico. Em caso de sobredosagem, deve instituir-se tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:
Frequentes Inflamagdo do local de inje¢do’, tumefagdo do local de
.
(1 a 10 animais / 100 animais 1njeeao
tratados):
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade? (anafilaxia®)

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

! transitoria e com duracdo até 38 dias

2 Por vezes fatal

3 Apos injego intravenosa rapida. Quando administrado por via intravenosa, o medicamento
veterinario deve ser injetado lentamente. Aos primeiros sinais de intolerancia, a injecao deve ser
interrompida.

Suinos:
Frequentes Inflamacdo do local de inje¢do!, tumefacdo do local de
o
(1 a 10 animais / 100 animais 1njeeao
tratados):
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade? (anafilaxia?)

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

! transitoria e com duragio até 38 dias
2 Por vezes fatal

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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
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ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Bovinos: via intramuscular e intravenosa
Suinos: via intramuscular

Bovinos:

- Inflamacao associada a doengas respiratorias: a dose recomendada é de 2 mg de acido tolfendmico/kg
de peso vivo (equivalente a 1 ml do medicamento/20 kg de peso vivo) através de inje¢ao intramuscular.
O tratamento pode ser repetido uma vez apos 48 horas.

- Inflamagdo associada a mastite: a dose recomendada ¢ de 4 mg do medicamento/kg de peso vivo
(equivalente a 1 ml do medicamento/10 kg de peso vivo) através de uma tnica inje¢ao intravenosa.

Suinos:
A dose recomendada é de 2 mg de acido tolfendmico/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do
medicamento/20 kg de peso vivo), através de uma tnica inje¢ao intramuscular.
9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta
Nao exceder 20 ml por local de injegao.
Evitar a introdugdo de contaminagdo durante a utilizagdo. Se ocorrer algum crescimento ou
descoloragdo aparente, o0 medicamento veterinario deve ser eliminado.
10. Intervalos de seguranca
Suinos — carne e visceras: 3 dias
Bovinos — carne ¢ visceras: via intramuscular — 10 dias
Via intravenosa — 4 dias
Leite: zero dias
11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e 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 depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o acido tolfenamico
pode constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais 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 sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

51323

O medicamento veterinario € acondicionado em frascos para injetaveis de vidro &mbar tipo I de 50 ml, 100
ml e 250 ml. Os frascos para injetaveis sdo fechados com uma rolha de borracha clorobutilica. Cada frasco

para injetaveis é acondicionado numa caixa de carto.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
06/2026

Esté disponivel informag¢do 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 Introdugdo no Mercado:
VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

70200 Lure Franca
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
70200 Lure

Franca

€

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

13/14 Kosynierow Gdynskich

66-400 Gorzoéw Wikp.,
Pol6nia

Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
Portugal

Tel: +351 961 224 942
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