ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kriptazen 0,5 mg/ml solug@o oral para vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancias ativas:

Halofuginona 0,50 mg
(como sal lactato)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartarazina (E 102) 0,03 mg
Acido lactico (E 270)

Agua, purificada

Solugdo amarela transparente.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Prevencao da diarreia originada por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragdes com antecedentes de criptosporidiose. A administragdo devera iniciar-se nas primeiras 24

a 48 horas de vida.

Diminuigdo da diarreia resultante de infegao por Cryptosporidium parvum diagnosticada. A
administracdo devera iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada uma diminui¢do da excre¢do de oocistos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar ao animal de estdmago vazio.

Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.

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

3.4 Adverténcias especiais

N3do existentes.



3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administragdo oral. Ndo administrar se o animal estiver com
o0 estomago vazio. Para o tratamento de vitelos que sofram de anorexia, 0 medicamento veterinario
devera ser administrado em meio litro de solucéo eletrolitica. Os animais devem ser alimentados com
uma quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas praticas de reprodugdo animal.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a algum dos excipientes devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas.

Usar luvas de protecao durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com agua
limpa. Em caso de irritagdo ocular persistente, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos a administragao.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos recém-nascidos):

Raros Diarreia!
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

! foi observado um aumento do nivel de diarreia

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 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 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo oral em vitelos, apds a alimentagao.

Posologia: 100 ug de halofuginona / kg de peso corporal (pc), uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos; i.e. 2 ml de medicamento veterinario /10 kg pc, uma vez por dia durante 7 dias

consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente 8 mesma hora.



Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverdo receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.

Frasco sem bomba: Para assegurar uma dosagem correta, sera necessario utilizar uma seringa ou
qualquer outro dispositivo adequado para administragdo oral.

Frasco com bomba: Para assegurar uma dosagem correta, devera selecionar a bomba doseadora mais
adequada consoante o peso do animal a ser tratado. Em casos excecionais, nos quais a bomba néo se
adeque ao peso do animal a tratar, podera utilizar uma seringa ou qualquer outro dispositivo adequado.

Bomba de 4 ml

1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml e o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.
2) Retire a tampa e selo protetor do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protegdo da extremidade do bocal da bomba.

4) Prepare a bomba pressionando suavemente o gatilho até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.

5) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

6) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar uma dose correspondente a 4 ml de
solucdo. Puxe duas ou trés vezes, respetivamente, para administracdo do volume desejado (8 ml para
vitelos com peso superior a 35 kg mas inferior ou igual a 45 kg; ¢ 12 ml para vitelos com peso
superior a 45 kg mas inferior ou igual a 60 kg, respetivamente).

Para animais de peso menor ou maior do que os supracitados, devera ser efetuado um célculo preciso
(2 ml/10 kg pe).

7) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver medicamento veterinario remanescente
no frasco, a bomba deverad permanecer colocada até a administracdo seguinte.

8) Substitua sempre a protegdo da extremidade do bocal apds a administragao.

9) Recoloque sempre o frasco na caixa.
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Bomba de 4 a 12 ml

1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml e o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.
2) Retire a tampa e o selo protetor do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protegdo da extremidade do bocal da bomba.

4) Para primir a bomba, rode o anel seletor e escolha 60 kg (12 ml).

5) Puxe o gatilho gradualmente com a canula apontada até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.

6) Rode o anel seletor até a posigdo correspondente ao peso do vitelo a ser tratado.

7) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

8) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar a dose adequada.

9) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver medicamento veterinario remanescente
no frasco, a bomba devera permanecer colocada até a administragdo seguinte.

10) Substitua sempre a protecdo da extremidade do bocal ap6s a administragao.

11) Recoloque sempre o frasco na caixa.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Dado que poder@o ocorrer sintomas de toxicidade apds administrado o equivalente a duas vezes a dose
terapéutica, ¢ necessario aplicar rigorosamente a dosagem recomendada. Os sintomas de toxicidade
incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢ao no consumo de leite, desidratacdo, apatia e
prostragdo. Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento devera ser suspenso de
imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou substituto do leite isento de medicacao.
Podera ser necessaria a reidratagdao do animal.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagao, 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

Carne e visceras: 13 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QP51AX
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A substancia ativa, halofuginona, ¢ um agente antiprotozoario do grupo dos derivados de
quinazolinona (nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades
antiprotozodrias e eficacia contra Cryptosporidium parvum foram ja demonstradas quer em condigdes
in vitro, quer em infecgdes naturais e artificiais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico sobre
o Cryptosporidium parvum. E ativo principalmente nos estagios de vida livre do parasita (esporozoito,
merozoito). As concentragdes para inibir 50 % e 90 % dos parasitas, num sistema de teste in vitro sdo,
respetivamente, 1Cso <0,1 pg/ml e ICo 4,5 pg/ml.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do medicamento nos vitelos ap6s uma administra¢do oral inica ¢ de cerca de
80 %. O tempo necessario para obter a concentragdo maxima Tmax € de 11 horas. A concentragio
maxima no plasma Cnax € de 4 ng/ml. O volume de distribui¢do aparente ¢ de 10 I/kg. As
concentragdes plasmaticas da halofuginona na sequéncia de administragdes orais repetidas s@o



comparaveis com o padrdo farmacocinético apos o tratamento com uma dose oral Ginica. A
halofuginona inalterada é o principal componente encontrado nos tecidos. Os valores mais elevados
foram detetados no figado e no rim. O produto ¢ excretado principalmente através da urina. A meia-
vida de eliminacdo final ¢ de 11,7 horas apds a administragdo por via intravenosa e de 30,84 horas
apos uma dose Unica administrada por via oral.

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 apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar na vertical na embalagem de origem.

5.4 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml (polietileno de alta densidade) com 490 ml de solugdo
ou um frasco de 1 000 ml com 980 ml de solucdo, selado com tampa em polietileno de alta densidade,
com ou sem bomba doseadora, com dois tubos de imersdo de comprimentos diferentes (22 e 24 cm)
feitos de etilenovinilacetato.

Caixas com bomba doseadora:

Bomba de 4 ml

Cada embalagem contém ainda uma bomba doseadora plastica para administrar volumes de 4 ml e
dois tubos de imersao (um para o frasco de 500 ml e outro para o frasco de 1 000 ml).

Bomba de 4 a 12 ml
Cada embalagem contém ainda uma bomba doseadora plastica para administrar volumes de 4 a 12 ml
e dois tubos de imersdo (um para o frasco de 500 ml e outro para o frasco de 1 000 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 a halofuginona 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 ao
medicamento veterinario em causa.



6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

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

EU/2/18/234/001-006

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/02/2019

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

{DD/MM/AAAA}

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.ecu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kriptazen 0,5 mg/ml solug@o oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

490 ml
980 ml

Embalagem que inclui apenas o frasco

Recarga
I

Embalagem que inclui o frasco e o dispositivo doseador

|

+ pt—

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Carne e visceras: 13 dias.

12



‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 6 meses.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar na vertical na embalagem de origem.

1

‘ 10. MENCAO “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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/18/234/001 (490 ml frasco)

EU/2/18/234/002 (980 ml frasco)

EU/2/18/234/003 (490 ml frasco + 4 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/004 (980 ml frasco + 4 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/005 (490 ml frasco + 4-12 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/006 (980 ml frasco + 4-12 ml bomba doseadora)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

13



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 490 ml ou 980 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kriptazen 0,5 mg/ml solug@o oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Halofuginona (como sal lactato) 0,5 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administracdo oral.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Carne e visceras: 13 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar na vertical na embalagem de origem.

n

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

9. NUMERO DO LOTE

14



Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Kriptazen 0,5 mg/ml solucdo oral para vitelos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancias ativas:

Halofuginona 0,50 mg
(como sal lactato)

Excipientes:
Acido benzdico (E 210) 1,00 mg
Tartarazina (E 102) 0,03 mg

Solugdo amarela transparente.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

4. Indicacées de utilizacao
Prevencado da diarreia originada por infe¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragdes com antecedentes de criptosporidiose. A administra¢do devera iniciar-se nas primeiras 24

a 48 horas de vida.

Diminuigdo da diarreia resultante de infegao por Cryptosporidium parvum diagnosticada. A
administra¢do devera iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.

Em ambos os casos, verificou-se uma diminuigdo da excregdo de oocistos.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar ao animal de estdmago vazio.

Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N3o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administragdo oral. Nao administrar se o animal estiver com
0 estdmago vazio. Para o tratamento de vitelos que sofram de anorexia, 0 medicamento veterinario
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devera ser administrado em meio litro de solucéo eletrolitica. Os animais devem ser alimentados com
uma quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas praticas de reprodugdo animal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a algum dos excipientes devem
administrar o0 medicamento veterindrio com precaugao.

Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos ¢ as mucosas.

Usar luvas de prote¢do durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com agua
limpa. Em caso de irritag@o ocular persistente, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos apos a administragao.

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

Sobredosagem:
Dado que poderdo ocorrer sintomas de toxicidade apos administrado o equivalente a duas vezes a dose

terapéutica, € necessario aplicar rigorosamente a dosagem recomendada. Os sintomas de toxicidade
incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢ao no consumo de leite, desidratacdo, apatia e
prostracdo. Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento devera ser suspenso de
imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou substituto do leite isento de medicacao.
Podera ser necessaria a reidratagao do animal.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos recém-nascidos):

Raros (1 al0 animais / 10 000 animais tratados):
Diarreia!
! foi observado um aumento do nivel de diarreia

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao 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
Introdug@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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo oral em vitelos, apds a alimentagao.

Posologia: 100 pg de halofuginona / kg de peso corporal (pc), uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos; i.e. 2 ml de medicamento veterinario / 10 kg pc, uma vez por dia durante 7 dias

consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente 8 mesma hora.
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Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverdo receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.

9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta
[NOTA: O folheto informativo do medicamento veterinario comercializado devera mencionar,
conforme seja aplicavel, a bomba de 4 ml, ou a bomba de 4 a 12 ml, ou o frasco de recarga sem a

bomba doseadora.]

[Frasco sem bomba:] Para assegurar uma dosagem correta, sera necessario utilizar uma seringa ou
qualquer outro dispositivo adequado para administragdo oral.

[Frasco com bomba de 4 ml:] Para assegurar uma dosagem correta, devera selecionar a bomba
doseadora mais adequada consoante o peso do animal a ser tratado. Em casos excecionais, nos quais a
bomba ndo se adeque ao peso do animal a tratar, podera utilizar uma seringa ou qualquer outro
dispositivo adequado.

Bomba de 4 ml

1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml e o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.

2) Retire a tampa e selo protetor do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protecao da extremidade do bocal da bomba.

4) Prepare a bomba pressionando suavemente o gatilho até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.

5) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

6) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar uma dose correspondente a 4 ml de
solucdo. Puxe duas ou trés vezes, respetivamente, para administragéo do volume desejado (8 ml para
vitelos com peso superior a 35 kg mas inferior ou igual a 45 kg; e 12 ml para vitelos com peso
superior a 45 kg mas inferior ou igual a 60 kg, respetivamente).

Para animais de peso menor ou maior do que os supracitados, devera ser efetuado um célculo preciso
(2 ml/10 kg pe).

7) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver produto remanescente no frasco, a
bomba devera permanecer colocada até a utilizagdo seguinte.

8) Substitua sempre a protecdo da extremidade do bocal apos a administragéo.

9) Recoloque sempre o frasco na caixa.

19



[ I W T .
] X1 X2 X3
— R ]
= _-T-'i“\h"“\
! 40 KG
. ‘
S04 mil X1=4ml

1000 ml

[Frasco com bomba de 4 a 12 ml:] Para assegurar uma dosagem correta, devera selecionar a bomba
doseadora mais adequada consoante o peso do animal a ser tratado. Em casos excecionais, nos quais a
bomba ndo se adeque ao peso do animal a tratar, podera utilizar uma seringa ou qualquer outro
dispositivo adequado.

Bomba de 4 a 12 ml

1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml e o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.
2) Retire a tampa e o selo protetor do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protecao da extremidade do bocal da bomba.

4) Para primir a bomba, rode o anel seletor e escolha 60 kg (12 ml).

5) Puxe o gatilho gradualmente com a canula apontada até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.

6) Rode o anel seletor até a posigao correspondente ao peso do vitelo a ser tratado.

7) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

8) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar a dose adequada.

9) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver medicamento veterinario remanescente
no frasco, a bomba devera permanecer colocada até a administragdo seguinte.

10) Substitua sempre a protecdo da extremidade do bocal ap6s a administragao.

11) Recoloque sempre o frasco na caixa.
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500 m

1000 ml ¥

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 13 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Conservar na vertical na embalagem de origem.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a halofuginona pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/18/234/001-006
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Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml com 490 ml de solu¢do, ou um frasco de 1 000 ml com
980 ml de solu¢do, com ou sem uma bomba doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o 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 do lote:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franga

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa

Tel nr +32-(0)16 387 260 Eesti

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg

CAM BC EOOJ VIRBAC BELGIUM NV

byn. "I-p llersp Heptaues" 25, THproBcku Esperantolaan 4

ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOOZL BE-3001 Leuven

BG Codus 1335 Belgique / Belgien

Ten: +3592 810 0173 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

sambs@sambs.bg info@yvirbac.be

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC Czech Republic s.r.o. VIRBAC HUNGARY KFT

Zitavského 496 Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet

156 00 Praha 5 HU-1068 Budapest

Ceska republika Ten: +36703387177

Tel: +420 608 836 529 akos.csoman@yvirbac.hu
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34-93 470 79 40

France

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +385914655112

cva@cva.hr
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Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif. 13 - Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80



Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TFoaAtaov 60

3011 Aepecog

Kvmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

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