ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspenséo injetavel para leitdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Toltrazuril 30,0 mg

Ferro (111) 133,4 mg

(sob a forma de gleptoferron  355,2 mg)

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol 6,4 mg

Cloreto de sédio

Docusato sodico

Emulsdo de simeticone

Silica coloidal anidra

Povidona

Agua para injetaveis

Suspensao castanho-escura.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitGes 24 a 96 horas apds o parto)

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para prevencao concomitante de anemia por caréncia de ferro e prevencao de sinais clinicos de
coccidiose (diarreia), bem como reducdo da excrecdo de oocistos, em leitGes, em exploragdes com um
historial confirmado de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a leitbes com suspeita de caréncia de vitamina E e/ou selénio.

3.4  Adverténcias especiais

Tal como com qualquer antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de antiprotozoarios da
mesma classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcia.

Recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario a todos os leitGes de uma ninhada.
Quando os sinais clinicos de coccidiose se tornarem evidentes, os danos no intestino delgado ja terdo

ocorrido. Como tal, o medicamento veterinario deve ser administrado a todos os animais antes do
inicio previsto de sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.



As medidas higiénicas podem reduzir o risco de coccidiose suina. E, portanto, recomendado melhorar,
concomitantemente, as condi¢Ges de higiene da instalacdo em causa, nomeadamente, aumentar a
secagem e a limpeza.

A administragdo do medicamento veterinario é recomendada em leitdes com peso entre 0,9 e 3 kg.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dose recomendada ndo deve ser excedida, dada a relativamente baixa margem de seguranga do
medicamento veterinario. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado mais do que uma vez.

N&o é recomendado administrar o medicamento veterinario em leitdes com peso inferior a 0,9 kg.

Administrar este medicamento veterinario apenas em exploragdes com histéria clinica confirmada de
coccidiose causada por Cystoisospora suis. O médico veterinario responsavel deve ter em conta os
resultados de exames clinicos e/ou analises de amostras fecais e/ou achados histologicos que tenham
confirmado a presenca de C. suis num episodio de infe¢do anterior na exploracao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ferro (sob a forma de complexo de gleptoferron) ou
ao toltrazuril, ou qualquer um dos excipientes devem evitar o contacto com 0 medicamento
veterinario.

A exposicdo ao medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular ou efeitos adversos na pele.
Evitar o contacto da pele ou dos olhos com 0 medicamento veterinario. Em caso de exposicao
acidental da pele ou dos olhos, lavar a area afetada com agua.

A autoinjecéo acidental pode causar reacdes locais, como irritacdo, granulomas ou reacGes anafilaticas
graves em pessoas suscetiveis. Devem ser tomadas precauc¢des para evitar a ocorréncia de autoinjecdo
acidental. Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial para o feto. Mulheres gravidas ou mulheres que
estejam a planear engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, particularmente
a autoinjecdo acidental.

Lavar as m&os ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (leitBes):

Muito raros Reac6es de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Morte?.
incluindo notificacgdes isoladas):

1 Apds a administracdo de injecOes parentéricas de ferro, associadas a fatores genéticos ou caréncia de
vitamina E e/ou selénio, ou atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infe¢cGes devido ao blogueio
temporario do sistema reticuloendotelial.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificaces devem ser enviadas, de preferéncia por um médico



veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o aplicével.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo intramuscular.

Agitar bem antes de administrar durante um minimo de 20 segundos.

A dose recomendada é de 45 mg de toltrazuril e 200 mg de ferro por leitdo, ou seja, 1,5 ml do
medicamento veterindrio por leitdo, a ser administrada uma vez, numa Unica inje¢do intramuscular
atras da orelha, entre as 24 e as 96 horas apds o parto.

No caso dos frascos de 100 ml, a rolha de borracha pode ser perfurada até 30 vezes. No caso dos
frascos de 250 ml e 500 ml, a rolha de borracha pode ser perfurada até 20 vezes. Se for necessario um

numero de inje¢des superior, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de dose multipla.

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

Em estudos de seguranca, apds a ocorréncia de sobredosagem, observou-se uma maior suscetibilidade
a doencas bacteriologicas (sistémicas), artrite e formacao de abcessos, e ndo pode excluir-se a
possibilidade de um aumento dependente da dose na mortalidade.

Durante os estudos de sobredosagem, observou-se uma reducao temporaria na contagem de eritrocitos,
no hematdcrito e na concentragdo de hemoglobina, sem sinais clinicos, ao 14.° dia apds uma Unica
administracdo nos estudos de seguranca na espécie-alvo, com uma dose trés vezes superior a dose
méxima recomendada (média, 261 mg toltrazuril/leitdo e 1156 mg ferro/leitdo). Com a dose trés vezes
superior a dose recomendada (135 mg toltrazuril/leitdo e 600 mg ferro/leitdo), observou-se apenas uma
ligeira reducdo temporéaria na contagem de eritrdcitos ap6s 21 dias.

Doses superiores a 150 mg/kg/dia e 667 mg/kg/dia de toltrazuril e ferro, respetivamente, i.e. 3 vezes a
dose maxima recomendada, ndo foram avaliadas nos estudos de seguranca na espécie-alvo. A
tolerancia do medicamento veterinario ap6s administracoes repetidas ndo foi avaliada.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des 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: 70 dias.



4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP51BC51

4.2  Propriedades farmacodinadmicas

O toltrazuril é um derivado das triazinas e um agente antiprotozoario. E ativo contra coccideas,
atuando contra todos os estadios de desenvolvimento intracelular do género Cystoisospora, ou seja, na
merogonia (divisdo assexuada) e gametogonia (fase sexuada).

O ferro é um micronutriente essencial. Desempenha um papel fundamental no transporte de oxigénio
pela hemoglobina e mioglobina, bem como uma funcéo chave em vérias enzimas, como citocromos,
catalases e peroxidases. Complexos de ferro e hidratos de carbono injetaveis, como o gleptoferron, sao
agentes hematinicos estabelecidos em medicina veterinaria e sao eficazes a aumentar
significativamente os niveis de hemoglobina em leit6es criados em condigdes de exploracdo intensiva,
nos quais uma dieta com leite ao longo de varias semanas nao constitui uma fonte adequada de ferro.
Apos a injecdo intramuscular, o gleptoferron é absorvido e metabolizado para libertar o ferro para
utilizagdo e/ou armazenamento de acordo com o estado nutricional do animal. O excesso de ferro é
armazenado principalmente no figado.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administragdo intramuscular de 1,5 ml/leitdo de Forceris, foram alcancadas concentracoes
méaximas de 7 mg/L de toltrazuril cerca de 6 dias ap6s a administracao (Tmax entre 4 a 7 dias), e a AUC
foi aproximadamente igual a 57 dia.mg/L.

O toltrazuril € metabolizado principalmente em toltrazuril sulfona. Apds a administragédo
intramuscular de 1,5 ml/leitdo de Forceris, a concentragdo maxima de 10 mg/L de toltrazuril sulfona
foi alcancada cerca de 13 dias apds a administracdo (Tmax entre 10 a 19 dias), e a AUC foi
aproximadamente igual a 183 dia.mg/L.

O toltrazuril e toltrazuril sulfona foram eliminados lentamente, com uma semivida de
aproximadamente 3 dias cada. As fezes constituem a principal via de excrecéo.

Apo6s uma injecdo intramuscular de 1,5 ml/leitdo de Forceris, o ferro € absorvido rapidamente do local
da injecdo para os capilares e o sistema linfatico, tendo sido atingida uma concentragdo maxima de
645 mcg/ml ap6s cerca de 0,5 dias, e a AUC foi aproximadamente igual a 699 dias.mcg/ml. Uma vez
que o ferro é reciclado no corpo, apenas uma pequena parte do ferro absorvido é excretada. Ocorrem
perdas muito pequenas nas fezes, suor e urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.



5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de pléstico translicido multicamadas (polipropileno/etileno alcool vinilico/polipropileno) com
tampas de borracha de bromobutilo revestidas com uma pelicula de fldor ou tampas de borracha de
clorobutilo e capsulas de abertura facil em aluminio e plastico, com uma capacidade de 100 ml, 250

ml ou 500 ml de suspensao injetavel.

Tamanhos das embalagens:

Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.
Caixa com 1 frasco de 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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 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

Ceva Santé Animale

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

EU/2/19/235/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 23/04/2019

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

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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



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

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 30 mg toltrazuril e 133 mg ferro (111) (sob a forma de gleptoferron)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitBes 24 a 96 horas apds o parto)

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramuscular.
Agitar bem antes de administrar durante um minimo de 20 segundos.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 70 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

10



10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/19/235/001 (100 ml)
EU/2/19/235/002 (250 ml)
EU/2/19/235/003 (500 ml)

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 30 mg toltrazuril e 133 mg ferro (111) (sob a forma de gleptoferron)

| 3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitBes 24 a 96 horas apds o parto)

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.
Agitar bem antes de administrar durante um minimo de 20 segundos.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 70 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

12



B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterindrio
Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml suspensdo injetavel para leitdes
toltrazuril / ferro (111) (sob a forma de gleptoferron)
2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Toltrazuril 30,0 mg
Ferro (111) 133,4 mg
(sob a forma de gleptoferron  355,2 mg)
Excipientes:

Fenol 6,4 mg

Suspensdo castanho-escura.

i Espécies-alvo

Suinos (leitBes 24 a 96 horas apds o parto)

4. Indica¢Oes de utilizacao

Para prevencao concomitante de anemia por caréncia de ferro e prevencao de sinais clinicos de
coccidiose (diarreia), bem como reducéo da excrecao de oocistos, em leitdes, em explora¢cdes com um
historial confirmado de coccidiose causada por Cystoisospora suis.

5. Contraindicacdes

Na&o administrar a leitdes com suspeita de caréncia de vitamina E e/ou selénio.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Tal como com qualquer antiparasitario, a utilizagdo frequente e repetida de antiprotozoarios da mesma
classe pode levar ao desenvolvimento de resisténcia.

Recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario a todos os leitdes de uma ninhada.
Quando os sinais clinicos de coccidiose se tornarem evidentes, os danos no intestino delgado ja terdo
ocorrido. Como tal, o medicamento veterinario deve ser administrado a todos os animais antes do
inicio previsto de sinais clinicos, ou seja, no periodo pré-patente.

As medidas higiénicas podem reduzir o risco de coccidiose suina. E, portanto, recomendado melhorar,
concomitantemente, as condicGes de higiene da instalagdo em causa, nomeadamente, aumentar a
secagem e a limpeza.

A administracdo do medicamento veterinario é recomendada em leitdes com peso entre 0,9 e 3 kg.

14



Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A dose recomendada néo deve ser excedida, dada a relativamente baixa margem de seguranca do
medicamento veterinario. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado mais do que uma vez.

Né&o é recomendado administrar 0 medicamento veterinario em leitbes com peso inferior a 0,9 kg.
Administrar este medicamento veterinario apenas em exploragdes com histéria clinica confirmada de
coccidiose causada por Cystoisospora suis. O médico veterinario responsavel deve ter em conta 0s
resultados de exames clinicos e/ou anélises de amostras fecais e/ou achados histoldgicos que tenham
confirmado a presenca de C. suis num episodio de infe¢do anterior na exploracao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ferro (sob a forma de complexo de gleptoferron) ou
ao toltrazuril, ou qualquer um dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

A exposicdo ao medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular ou efeitos adversos na pele.
Evitar o contacto da pele ou dos olhos com o0 medicamento veterinario. Em caso de exposi¢do
acidental da pele ou dos olhos, lavar a area afetada com agua.

A autoinjecéo acidental pode causar reagoes locais, como irritacdo, granulomas ou reacGes anafilaticas
graves em pessoas suscetiveis. Devem ser tomadas precauc¢des para evitar a ocorréncia de autoinjecdo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial para o feto. Mulheres gravidas ou mulheres que
estejam a planear engravidar devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, particularmente
a autoinjecdo acidental.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Gestacdo e lactacio:
Néo aplicavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Em estudos de seguranca, apds a ocorréncia de sobredosagem, observou-se uma maior suscetibilidade

a doencas bacterioldgicas (sistémicas), artrite e formacdo de abcessos, e ndo pode excluir-se a
possibilidade de um aumento dependente da dose na mortalidade.

Durante os estudos de sobredosagem, observou-se uma reducdo temporaria na contagem de eritrocitos,
no hematdcrito e na concentracdo de hemoglobina, sem sinais clinicos, ao 14.° dia ap6s uma Unica
administracdo nos estudos de seguranca na espécie-alvo, com uma dose trés vezes superior & dose
maxima recomendada (média, 261 mg toltrazuril/leitdo e 1156 mg ferro/leitdo). Com a dose trés vezes
superior a dose recomendada (135 mg toltrazuril/leitdo e 600 mg ferro/leitdo), observou-se apenas uma
ligeira reducdo temporéria na contagem de eritrdcitos apos 21 dias.

Doses superiores a 150 mg/kg/dia e 667 mg/kg/dia de toltrazuril e ferro, respetivamente, i.e. 3 vezes a
dose maxima recomendada, ndo foram avaliadas nos estudos de seguranca na espécie-alvo. A
tolerancia do medicamento veterinario apos administracoes repetidas ndo foi avaliada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Suinos (leitdes 24 a 96 horas apds o parto):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas):

Reacdes de hipersensibilidade, Morte?.

1 Ap6s a administracdo de injecdes parentéricas de ferro, associadas a fatores genéticos ou caréncia de
vitamina E e/ou selénio, ou atribuidas a um aumento da suscetibilidade a infe¢des devido ao blogueio
temporério do sistema reticuloendotelial.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo 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 Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Administracdo intramuscular.

A dose recomendada ¢é de 45 mg de toltrazuril e 200 mg de ferro por leitdo, ou seja, 1,5 ml de
suspensao Forceris por leitdo, a ser administrada uma vez, numa Unica injecao intramuscular atras da
orelha, entre as 24 e as 96 horas apés o parto.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Agitar bem antes de administrar durante um minimo de 20 segundos.

No caso dos frascos de 100 ml, a rolha de borracha pode ser perfurada até 30 vezes. No caso dos
frascos de 250 ml e 500 ml, a rolha de borracha pode ser perfurada até 20 vezes. Se for necessario um
numero de injec¢bes superior, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa de dose multipla.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 70 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa de cartdo depois de “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/19/235/001: Caixa com 1 frasco de 100 ml.
EU/2/19/235/002: Caixa com 1 frasco de 250 ml.
EU/2/19/235/003: Caixa com 1 frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esté disponivel informacdo 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 e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franca

Tel: +800 3522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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