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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETERELIN 0,004 mg/ml Solucdo Injetavel para bovinos, equinos, suinos e leporideos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucéo injetavel contém:

Substancia Ativa:

Buserelina 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de

Buserelina)

Excipientes:

Alcool Benzilico (E 1519) 10 mg

Para lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucdo limpida e transparente.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Bovinos, Equinos, leporideos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo:
Vacas:

- Indug&o da ovulacéo ou ovulacéo tardia

- Tratamento do anestro

- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

- Melhoria da taxa de concegdo nos processos de inseminacéo artificial e também apds sincronizagao
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados podem no entanto variar dependendo das condigdes de
reproducéo.

Eguas:
- Inducdo da ovulacéo e sincronizacdo da ovulagdo mais estritamente com éguas em acasalamento.
- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

Coelhas reprodutoras:
- Melhoria da taxa de concepcao e indugdo da ovulacdo na inseminacao pds-parto.
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Porcas (leitoas sexualmente maturas):
- Indugdo da ovulagéo apos sincronizagdo do cio com um analogo progestagéneo (altrenogest) para
realizar uma inseminacao artificial Gnica.

4.3. Contraindicagdes
N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes.
4.4, Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento com analogos da GnRH é apenas sintomatico; as causas subjacentes aos problemas de
fertilidade ndo sdo eliminadas com este tratamento.

4.5. Precaugdes especiais de utilizagéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Porcas (Leitoas sexualmente maturas):

Em porcas (Leitoas sexualmente maturas), a administragdo do medicamento veterinario
contrariamente aos protocolos recomendados pode resultar na formagdo de quistos foliculares os quais
podem afectar prejudicialmente a fertilidade e a prolificidade.

E recomendada a utilizagdo de uma técnica assética.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Evitar o contacto da solucéo injetavel com os olhos e a pele. Em caso de contacto acidental, enxaguar
completamente com agua. Se ocorrer contacto cutaneo, lavar a rea exposta imediatamente com agua e
sabdo, uma vez que os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele.

Mulheres gravidas ndo devem manusear o0 medicamento veterinario, uma vez que a buserelina mostrou
ser fetotoxica em animais de laboratorio.

Mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com cuidado.

Ao administrar o medicamento veterinario, devem ser tomadas precaucgdes para evitar auto-injecao
acidental, certificando-se para isso que os animais estdo bem presos e que a agulha de aplicacdo esta
protegida até ao momento da injegao.

Em caso de auto-injecdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico. Lavar as mdos ap6s 0 manuseamento.

4.6. ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7. Utilizacao durante a gestacao, a lactacéo

A sua administracdo nao é recomendada durante a gestacao e lactacao.
4.8. Interaces medicamentosas e outras formas de interagéo:

Desconhecidas.
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Em vacas, éguas e coelhas, a via de administracao de eleicdo é intramuscular (i.m.) mas também pode
ser utilizada a via intravenosa (i.v.) ou subcutanea (s.c.).
Em porcas, a via de administracdo de elei¢éo é intramuscular (i.m.) mas também pode ser utilizada a
intravenosa (i.v.).

H9 . ml  Veterelin
L . _— Buserelina
Espécies Indicacéo or 4pg/ml - por
pol animal
animal
Tratamento do anestro 20 5
Inducéo da ovulagdo 20 5
Ovulagéo tardia 10 2.5
Melhoria da taxa de concepgdo nos processos de
inseminacédo artificial e também apos sincronizagdo
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados podem
v no entanto variar com as condi¢oes de reproducéo.
acas ) . >
Para sincronizacao do cio em vacas de acordo com o
. . o S ) 10 2.5
regime de inseminagéo de 10 dias fixos, a buserelina
deve ser administrada ao dia O seguida pelo
tratamento com PGF 2alpha ao dia 7, e um segundo
tratamento com buserelina ao dia 9 de acordo com a
referida posologia.
Quistos foliculares com ou sem sintomas de 20 5
ninfomania.
Tratamento de quistos foliculares com ou sem
. : ) 40 10
- sintomas de ninfomania.
Eguas < ~ - — o
Inducédo da ovulacéo e sincronizacdo da ovulacdo 40 10
mais estritamente em éguas em acasalamento.
Indugdo da ovulacdo apos sincronizagdo do cio com
Porcas um analogo progestagéneo (altrenogest) para realizar
(Leitoas uma inseminac&o artificial Gnica.
A administracdo deve ser feita 115 — 120 horas
sexualmente . ) . T 10 2.5
depois do final da sincronizagdo com o
maturas) X . L e,
progestagéneo. Uma inseminagdo artificial Unica
deve ser realizada 30 - 33 horas apls a
administracdo do VETERELIN.
Coelhas Melhcirla da taxa d~e conf:epgac_). - 0.8 0.2
reprodutoras Inducdo da ovulacdo na inseminacao pos-parto. 0.8 02

O medicamento veterinario deve ser administrado uma Unica vez.
O frasco pode ser perfurado um maximo de 20 vezes.

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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No caso de administrac@es repetidas de uma dose correspondente a 3,5 ml de medicamento
veterinario, pode ser observada diminui¢cdo do consumo de alimento em porcas (leitoas sexualmente
maturas) apds a 22 injecdo. Este efeito é transitorio e ndo requer tratamento especifico.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCVet: QHOLCA90
Grupo Farmacoterapéutico: Hormona libertadora da gonadotrofina

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A buserelina é uma hormona peptidica que é quimicamente analoga a hormona libertadora (RH) da
hormona luteinizante (LH) e hormona estimulante do foliculo (FSH), sendo assim um analogo da
hormona libertadora da gonadotrofina (GnRH).

O modo de accao do medicamento veterinario corresponde a accao fisiol6gica e enddcrina da hormona
libertadora da gonadotrofina, a qual ocorre naturalmente.

A GnRH deixa o hipotalamo através dos vasos portais hipofisarios e entra no Iébulo anterior da
hipofise. Aqui induz a secrecdo de duas gonadotrofinas LH e FSH na corrente sanguinea periférica.
Estas actuam entéo ao nivel fisioldgico para causar a maturagdo dos foliculos do ovério, a ovulacéo e a
luteinizacdo no ovaério.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A buserelina é eliminada rapidamente do plasma apds a administra¢do intravenosa, sendo a sua semi-
vida inicial de 3 a 4,5 minutos em ratos e 12 minutos em cobaias. A buserelina acumula-se na glandula
pituitaria, figado e rins onde a substancia é degradada por enzimas em pequenos fragmentos pépticos
com insignificante actividade bioldgica. A principal via de excregdo € a urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)

Cloreto de sodio

Monohidrato dihidrogénio fosfato de sddio
Hidroxido de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s primeira abertura da embalagem: 8 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o medicamento veterinario na embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente de 10 (ou 20) ml, com fecho de borracha de bromobutil e capsulas de
aluminio com anel de fecho Flip-off em PP de cor azul.

Caixa contendo:

1 frasco de 10 ml

1 frasco de 20 ml

5 frascos de 10 ml

Poderéo néo ser comercializadas todas as apresentacdes.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou dos seus
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

CENTRO EMPRESARIAL SINTRA ESTORIL I

RUA PE DE MOURO, EDIFICIO C.

ESTRADA DE ALBARRAQUE

2710 - 335 SINTRA

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
354/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23 de Maio de 2011
25 de Margo de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2016

PROIBICAO DE VENDA, D'ISTRIBUI(;AO E/OU UTILIZAC;AO )
MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETERELIN 0,004 mg/ml Solug&o Injetavel para bovinos, equinos, suinos e leporideos
Buserelina (como Acetato de Buserelina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Ativa:

Buserelina 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de

Buserelina)

Excipientes:

Alcool Benzilico (E 1519) 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 10 ml
Frasco de 20 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos , equinos , leporideos e suinos .

| 6. INDICAGOES

Vacas:

- Indug&o da ovulacéo ou ovulagéo tardia

- Tratamento do anestro

- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

- Melhoria da taxa de concepcéao nos processos de inseminacao artificial e também apds sincronizagao
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados podem no entanto variar dependendo das condigdes de
reproducéo.

Eguas:
- Inducdo da ovulacéo e sincronizacao da ovulagdo mais estritamente com éguas em acasalamento.
- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.
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Coelhas Reprodutoras:
- Melhoria da taxa de concep¢éo e inducdo da ovulagdo na inseminagao pds-parto.

Porcas (leitoas ciclicas sexualmente maturas):
- Inducéo da ovulagdo ap6s sincronizacao do cio com um analogo progestagéneo (altrenogest) para
realizar uma inseminacdo artificial Unica.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Preferencialmente por via i.m., mas a via i.v. também pode ser utilizada.
Para vacas, éguas e coelhas a via s.c. também pode ser utilizada.

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

10. PRAZO DE VALIDADE

Val:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o medicamento veterinario na embalagem exterior para proteger da luz.

12. PBECAUC()ES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E ~CONDI(:()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Edificio C
Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

‘ 16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

354/01/11DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETERELIN 0,004 mg/ml Solug&o Injetavel para bovinos, equinos, suinos e leporideos.
Buserelina (como Acetato de Buserelina)

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buserelina 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de
Buserelina)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, EM VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

4, VIAS ADMINISTRAGCAO

Preferencialmente por via i.m., mas a via i.v. também pode ser utilizada.
Para vacas, éguas e coelhas a via s.c. também pode ser utilizada.

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

5. INTERVALO SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Val:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 8 horas.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
VETERELIN 0,004 mg/ml Solucédo Injetavel para bovinos, equinos, suinos e leporideos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DE LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizago de introdugéo no mercado:
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETERELIN 0,004 mg/ml Solugdo Injetavel para bovinos, equinos, suinos e leporideos
Buserelina (como Acetato de Buserelina)

3. DESCRIQAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml de solugdo injetavel contém:
Substancia Ativa:

Buserelina 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de

Buserelina)

Excipientes:

Alcool Benzilico (E 1519) 10 mg

4. INDICACOES
Vacas:

- Inducéo da ovulacdo ou ovulagéo tardia

- Tratamento do anestro

- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

- Melhoria da taxa de conce¢do nos processos de inseminacéo artificial e também apds sincronizacao
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados podem no entanto variar dependendo das condic¢des de
reproducéo.
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Eguas:
- Inducdo da ovulagdo e sincronizacao da ovulagdo mais estritamente com éguas em acasalamento.
- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

Coelhas reprodutoras:
- Melhoria da taxa de concepcao e indugdo da ovulagdo na inseminagao pds-parto.

Porcas (leitoas sexualmente maturas):

- Indugdo da ovulagdo apos sincronizagdo do cio com um analogo progestagéneo (altrenogest) para
realizar uma inseminacdo artificial Unica.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, informe o
médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, leporideos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Em vacas, éguas e coelhas, a via de administragdo de elei¢do € intramuscular (i.m.) mas também pode
ser utilizada a via intravenosa (i.v.) ou subcuténea (s.c.).

Em porcas, a via de administracao de eleigdo € intramuscular (i.m.) mas também pode ser utilizada a
intravenosa (i.v.).

Hg . ml Veterelin
L . . Buserelina
Espécies Indicacdo or 4ug/ml  por
por animal
animal
Tratamento do anestro 20 5
Vacas Inducdo da ovulagdo 20 5
Ovulacéo tardia 10 2.5

Direccao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos Margo de 2016
Pagina 14 de 16



R chea | tesinmssin, daav

B Oeegds Oovd
£ tr Uirartacan
" aVatehaards

Melhoria da taxa de concepgdo nos processos de
inseminacdo artificial e também ap6s sincronizacao
do cio com anélogos da PGF2a. Os resultados podem
no entanto variar com as condi¢6es de reproducao.
Para sincronizagdo do cio em vacas de acordo com o
regime de inseminacdo de 10 dias fixos, a buserelina
deve ser administrada ao dia O seguida pelo
tratamento com PGF 2alpha ao dia 7, e um segundo
tratamento com buserelina ao dia 9 de acordo com a
referida posologia.

10 2.5

Quistos foliculares com ou sem sintomas de

3 . 20 5
ninfomania.

Tratamento de quistos foliculares com ou sem

sintomas de ninfomania. 40 10

Egquas < — —— =
Inducdo da ovulagdo e sincronizagdo da ovulagéo

. : , 40 10
mals estritamente com eguas em acasalamento.

Inducdo da ovulagdo apos sincronizacdo do cio com
um analogo progestagéneo (altrenogest) para realizar
uma inseminacéo artificial unica.

A administracdo deve ser feita 115 — 120 horas
depois do final da sincronizagdo com o
progestagéneo. Uma inseminacdo artificial Unica
deve ser realizada 30 - 33 horas apls a
administracdo do VETERELIN.

Porcas
(Leitoas
sexualmente
maturas)

10 2.5

Melhoria da taxa de concecéo. 0.8 0.2
Coelhas

reprodutoras Inducéo da ovulagdo na inseminagdo pds-parto. 08 02

O medicamento veterinario deve ser administrado uma Unica vez.
O frasco pode ser perfurado um maximo de 20 vezes.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA AUMA UTILIZA(;AO CORRETA
Nenhuns.
10. INTERVALO SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o medicamento veterinario na embalagem exterior para proteger da luz.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade.

Uma vez aberto, administrar no prazo de 8 horas.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Direccao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Porcas (Leitoas sexualmente maturas):

A administracdo do medicamento veterinario contrariamente aos protocolos recomendados pode
resultar na formacdo de quistos foliculares os quais podem afectar prejudicialmente a fertilidade e a
prolificidade.

E recomendada a utilizagio de uma técnica assética.

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

Evitar o contacto da solucéo injetavel com os olhos e a pele. Em caso de contacto acidental, enxaguar
completamente com agua. Se ocorrer contacto cutaneo, lavar a area exposta imediatamente com agua e
sabdo, uma vez que os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele.

Mulheres gravidas ndo devem manusear o0 medicamento veterinario, uma vez que a buserelina mostrou
ser fetotoxica em animais de laboratorio.

Mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com cuidado.

Ao administrar o medicamento veterinario, devem ser tomadas precaucdes para evitar auto-injecao
acidental, certificando-se para isso que os animais estdo bem presos e que a agulha de aplicacéo esta
protegida até ao momento da injegao.

Em caso de auto-injecédo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico. Lavar as mdos ap6s 0 manuseamento.

Utilizacdo durante a gestacao e a lactacao
A sua administracdo nao é recomendada durante a gestacao e lactacéo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

14, DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2016

15. OUTRA INFORMACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Caixa contendo:

1 frasco de 10 ml

1 frasco de 20 ml

5 frascos de 10 ml

Poderédo néo ser comercializadas todas as apresentacdes.
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