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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxymycin LA 300mg/ml solucdo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Oxitetraciclina (como dihidrato) 300 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Formaldeido sulfoxilato sodico

4,0 mg

Oxido de magnésio

Dimetilacetamida (DMAC)

Monoetanolmina

Agua para injectaveis

Liquido ambar escuro, limpido.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos € suinos:

O medicamento veterindrio estd indicado para tratamento e controlo de uma gama de infecgoes
comuns, sistémicas, respiratorias, urinarias e locais, causadas por microrganismos sensiveis a

oxitetraciclina, incluindo;

Bordetella bronchiseptica
Actinomyces pyogenes
Erysipelothrix rhusiopathiae
Pasteurella spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
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Indicagdes especificas incluem pasteurelose, pneumonia, rinite atrofica, mal rubro, artrite, onfalite e
terapia adjuvante na mamite.

Ovinos:

Tratamento e controlo de infec¢des causadas por microrganismos sensiveis a oxitetraciclina.
Indicagdes especificas incluem pasteurelose pneumonica, € queratoconjuntivite e controlo dos
abortos enzo6ticos em ovinos.

3.3 Contraindicacoes

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

Nao diluir o medicamento veterinario.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, utilizar em diferentes locais de
injecgao.

Devido a possivel variabilidade da susceptibilidade das bactérias a oxitetraciclina, recomenda-se a
utilizagdo do antibidtico com base em testes de susceptibilidade.

A utilizagdo inapropriada do medicamento veterinario podera aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a oxitetraciclina e por consequéncia diminuir a eficacia do tratamento com o
medicamento.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (tetraciclinas) devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as méaos ap0s utilizacao.

Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar imediatamente com agua abundante, pois podera
ocorrer irritacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos € suinos:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2026
Pagina 3 de 21



) REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
_— de Alimentagio
AGRICULTURA E MAR @ Veterinaria

Muito frequentes Inchago no local de injegdo!, endurecimento no local de
o
. . injecdo
(>1 animal / 10 animais tratados): Jee
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Anafilaxia®

incluindo notificagdes isoladas): Fotossensibilidade?

'Podem ser observadas reagdes ligeiras até 1 a 4 Semanas.
2Por vezes fatal. Administrar tratamento sintomaético apropriado.
3Especialmente em animais com pouca pigmentacdo cutinea, sob a influéncia de luz solar intensa.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notifica¢cdes 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 Utilizacao durante a gestagio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A oxitetraciclina pode conduzir a alteragdes do desenvolvimento 6sseo dos fetos, assim como uma
coloragdo anormal dos dentes, quando utilizada na primeira metade da gestagéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, como penicillinas e cefalosporinas.
Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, utilizar diferentes locais de injeccao.

3.9 Posologia e via de administracio

Via de administrag@o: intramuscular profunda.
Dose tnica.

Dose terapéutica

Em bovinos, suinos e ovinos o medicamento veterinario pode ser administrado:

Na dose de 20 mg/kg p.v. (1ml/15kg p.v.) para uma duragdo de actividade de 3 a 4 dias,

Na dose elevada de 30 mg/kg p.v. (Iml/10kg p.v.) para uma duracao de actividade prolongada de 5 a
6 dias.

Volume maximo por local de injeccio:

Bovinos: 10 ml
Ovinos: 5 ml
Suinos: 7 ml

Leitoes: 0,2 ml 1 dia de idade
0,3ml 7 dias de idade
0,4ml 14 dias de idade
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0,5ml 21 dias de idade
1 ml > 21 dias de idade

Caso seja necessario doses mais elevadas, o volume de tratamento deve ser repartido por dois pontos
de injecc¢ao.

Para assegurar uma correcta terapia o peso do animal devera ser determinado correctamente a fim de
ser evitada subdosagem.

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

As tetraciclinas apresentam um indice terapéutico elevado, contudo poderdo surgir transtornos
intestinais.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condigcdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca
Carne e visceras:

Bovinos: 35 dias

Suinos: 28 dias
Ovinos: 28 dias

Leite:
Bovinos: 10 dias
Ovinos: 8 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet:

QJO1AA06

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém oxitetraciclina, antibidtico semi-sintético de largo espectro.

A oxitetraciclina é um antibiotico bacteriostatico que interfere com a sintese proteica da célula
bacteriana em rapido crescimento e reprodugdo. A oxitetraciclina actua nos microrganismos, quer
através de mecanismos de difusdo quer através de um sistema mediado de transporte dependente de

energia, resultando numa concentragao intracelular muito mais elevada do que a extracelular.

Dentro da célula, a oxitetraciclina liga-se de forma reversivel com as unidades 30S dos ribossomas
bacterianos através da quelacdo de Magnésio. A ligacdo do aminoacil-tRNA ao local do receptor no
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complexo de ribossomas mRNA ¢ enfraquecida e, desta forma, a formacao da cadeia de peptidoes e,
consequentemente a sintese proteica, sdo interrompidas.

A oxitetraciclina ¢ um antibiotico de largo espectro. A sua acgdo inibe bactérias, Mycoplasma,
Chlamydia, Rickettsiae e alguns protozodrios. E eficaz para bactérias Gram-positivas embora tenha
reduzida actividade para os Enterococci e os Streptococci do grupo D. A susceptibilidade dos
Staphylococcus aureus ou antibiotico € cada vez mais limitada devido as resisténcias antibacterianas.
As Pseudomonas aeruginosa sao normalmente resistentes a oxitetraciclina.

Sdo sensiveis a oxitetraciclina Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Pasteurella spp., Staphylococcus spp. e Strepococcus spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterindrio foi formulado de maneira a garantir uma reabsor¢ao lenta do local de
injec¢do. Apos uma Unica injec¢do intramuscular do medicamento veterinario na dose de 20 mg/kg
atingem-se, 3,9, 8,0 e 3,6 horas apds administracdo, concentragdes plasmaticas maximas de
oxitetraciclina de 3,3, 5,0 € 6,92 pg/ml, respectivamente em suinos, bovinos ¢ ovinos. Nesta dosagem,
niveis terapéuticos > 0,5 pg/ml podem manter-se até 4 dias nos suinos e até 3 dias nos bovinos e até
2,5 dias nos ovinos.

Quando se administra o medicamento veterinario na dose de 30 mg/kg, as concentragdes plasmaticas
maximas de oxitetraciclina atingidas em suinos, bovinos e ovinos sdo de 4,2, 5,8 e 6 pg/ml,
respectivamente as 4,3, 4,0 e 6 horas ap6s administracao. Nesta dosagem podem manter-se niveis
terapéuticos> 0.5 ug/ml até 5-6 dias nos suinos e 4-5 dias nos bovinos ¢ 5-6 dias nos ovinos.

A oxitetraciclina distribui-se no organismo encontrando-se em concentracdes elevadas nos rins,
figado, bag¢d e pulmdes, depositando-se também em locais activos de ossifacdo. E excretada inalterada
e em menor quantidade pela bilis. A via principal de excrecdo € a renal.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario na mesma seringa

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacgio

Conservar em local seco.

Proteger da luz solar direta.

Quando exposto ao ar, a cor da solu¢ao pode tornar-se mais escura, sem que as suas caracteristicas
tenham sido alteradas.
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5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos multidose de vidro tipol, cor &mbar, de 50, 100 e 250 ml. Os frascos sdo fechados com
tampas de bromobutilo e selados com céapsulas de aluminio lacado.

(;aixas de 12x50ml, 12x 100 ml e 12 x 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

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

51568

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagdo: 22/06/2005

9.  DATA DA ULTIMA REVISA(,) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{ Caixa com 1 frasco de 50 ml ou 1 frasco de 100 ml ou 1 frasco de 250 ml, ou caixas de 12 x 50 ml
ou12x 100 mlou 12 x 250 ml }

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxymycin LA 300 mg/ml solucdo injectdvel para bovinos, ovinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Oxitetraciclina (como dihidrato) 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml (ou 100 ml ou 250 ml, ou caixas de 12 x 50 ml ou 12 x 100 ml ou 12 x 250 ml).

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administrag@o: intramuscular profunda.
Dose tnica.

Dose terapéutica

Em bovinos, suinos e ovinos Oxymycin LA 300 pode ser administrado:

Na dose de 20 mg/kg p.v. (1 ml/15 kg p.v.) para uma duragdo de actividade de 3 a 4 dias,

Na dose de 30 mg/kg p.v. (1 ml/10 kg p.v.) para uma duracgdo de actividade prolongada de 5 a 6 dias.

Para assegurar uma correcta terapia o peso do animal devera ser determinado correctamente a fim de
ser evitada sobredosagem.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne:
Bovinos: 35 dias
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Suinos: 28 dias
Ovinos: 28 dias

Leite:
Bovinos: 10 dias
Ovinos: 8 dias

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.

Proteger da luz solar direta.

Quando exposto ao ar, a cor da solugdo pode tornar-se mais escura, sem que as suas caracteristicas
tenham sido alteradas.

‘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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51568
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115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2026
Pagina 12 de 21



Direao Geral

) REPUBLICA
%  PORTUGUESA
de Alimentacdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ Frascos multidose de 50 ml (ou 100 ml ou 250 ml) }

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oxymycin LA 300 mg/ml solugdo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Oxitetraciclina (como dihidrato) 300 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos € suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administrag@o: intramuscular profunda.
Dose unica.

Dose terapéutica

Em bovinos, suinos e ovinos Oxymycin LA 300 pode ser administrado:

Na dose de 20 mg/kg p.v. (1 ml/15 kg p.v.) para uma duragao de actividade de 3 a 4 dias,

Na dose de 30 mg/kg p.v. (1 ml/10 kg p.v.) para uma duracgdo de actividade prolongada de 5 a 6 dias.

Para assegurar uma correcta terapia o peso do animal devera ser determinado correctamente a fim de
ser evitada sobredosagem.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne:

Bovinos: 35 dias
Suinos: 28 dias

Ovinos: 28 dias

Leite:
Bovinos: 10 dias
Ovinos: 8 dias
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‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.
Proteger da luz solar direta.
Quando exposto ao ar, a cor da solugdo pode tornar-se mais escura, sem que as suas caracteristicas

tenham sido alteradas.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Oxymycin LA 300mg/ml solucdo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

21 Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Oxitetraciclina (como dihidrato) 300 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Formaldeido sulfoxilato sodico

4,0 mg

Liquido ambar escuro, limpido.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos e suinos:

O medicamento veterinario esta indicado para tratamento e controlo de uma gama de infecgdes comuns,
sistémicas, respiratorias, urinarias e locais, causadas por microorganismos sensiveis a oxitetraciclina,

incluindo;

Bordetella bronchiseptica
Actinomyces pyogenes
Erysipelothrix rhusiopathiae
Pasteurella spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Ovinos:

Tratamento e controlo de infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a oxitetraciclina. Indicagoes
especificas incluem pasteurelose pneumonica, € queratoconjuntivite e controlo dos abortos enzodticos

em ovinos.
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5. Contraindicac¢oes

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

Nao diluir o medicamento veterinario.

Nao administrar a animais com altera¢des hepaticas ou renais.

6. Adverténcias especiais

Precaucgdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, utilizar em diferentes locais de
injeccao.

Devido a possivel variabilidade da susceptibilidade das bactérias a oxitetraciclina, recomenda-se a
utilizacdo do antibidtico com base em testes de susceptibilidade.

A utilizagdo inapropriada do medicamento veterinario poderd aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a oxitetraciclina e por consequéncia diminuir a eficacia do tratamento com o medicamento.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa (tetraciclinas) devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos apo6s utilizagao.

Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar imediatamente com agua abundante, pois podera
ocorrer irritagao.

Gestacdo e lactacdo:

A oxitetraciclina pode conduzir a alteragdes do desenvolvimento 6sseo dos fetos, assim como uma
coloracdo anormal dos dentes, quando utilizada na primeira metade da gestagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, como penicillinas e cefalosporinas.
Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, utilizar diferentes locais de injecgao.

Sobredosagem:

As tetraciclinas apresentam um indice terapéutico elevado, contudo poderdo surgir transtornos
intestinais.
7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos € suinos:
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Muito frequentes Inchago no local de injegdo!, endurecimento no local de
injegdo!

(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade?

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

Fotossensibilidade?

'Podem ser observadas reagdes ligeiras até 1 a 4 Semanas.
2Por vezes fatal. Administrar tratamento sintomético apropriado.
3Especialmente em animais com pouca pigmentacdo cutinea, sob a influéncia de luz solar intensa.

A notificacdo 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 nao foi eficaz, informe
o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da
Autorizacdo de Introdugdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Dose terapéutica

Via de administrag@o: intramuscular profunda.
Dose unica.

Em bovinos, suinos e ovinos o medicamento veterinario pode ser administrado:

Na dose de 20 mg/kg p.v. (1 ml/15 kg p.v.) para uma duragao de actividade de 3 a 4 dias,

Na dose elevada de 30 mg/kg p.v. (1 ml/10 kg p.v.) para uma duragdo de actividade prolongada de 5 a
6 dias.

Volume maximo por local de injeccio:

Bovinos: 10 ml
Ovinos: 5 ml
Suinos: 7 ml

Leitdes: 0,2 ml 1 dia de idade
0,3ml 7 dias de idade
0,4ml 14 dias de idade
0,5ml 21 dias de idade

I ml > 21 dias de idade

Caso seja necessario doses mais elevadas, o volume de tratamento deve ser repartido por dois pontos
de injecc¢ao.

Para assegurar uma correcta terapia o peso do animal devera ser determinado correctamente a fim de
ser evitada sobredosagem.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Nao administrar conjuntamente com antibioticos bactericidas, como as penicillinas e as
cefalosporinas.
Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, utilizar diferentes locais de injecgao.

10. Intervalos de seguranca

Carne:

Bovinos: 35 dias
Suinos: 28 dias
Ovinos: 28 dias

Leite:
Bovinos: 10 dias
Ovinos: 8 dias

11. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar em local seco.

Proteger da luz solar direta.

Quando exposto ao ar, a cor da solugdo pode tornar-se mais escura, sem que as suas caracteristicas
tenham sido alterada.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
51568

Apresentacoes

Frascos multidose de vidro tipol, cor &mbar, de 50, 100 e 250 ml. Os frascos sdo fechados com
tampas de bromobutilo e selados com céapsulas de aluminio lacado.

Caixasde 12x 50ml, 12 x 100 ml e 12 x 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
01/2026
Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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 Introducdo no Mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Reino Unido

Representantes locais:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique n° 333-H 3° Piso Esc. 41
1800-282

Lisboa

Portugal

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2026
Pagina 20 de 21


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

REPUBLICA d
PORTUGUESA

Direcao Geral
de Alimentacdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@prodivetzn.pt
Tel: +351 932 694 011

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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