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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HYPERSOL 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 g de medicamento veterinario contém:

Substéncia ativa
Oxitetraciclina (sob a forma de cloridrato) 500 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
- P6 para administragdo na agua de bebida.
- P6 amarelo.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1. Espécies-alvo
Galinhas (Frangos de carne, poedeiras de reproducdo) e suinos.
4.2. Indicac0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Em galinhas e suinos:
Tratamento e metafilaxia a nivel de grupo da septicémia, infecOes respiratérias e gastrointestinais

provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina.

A presenca de doenga no rebanho / grupo deve ser estabelecida antes do uso do medicamento
veterinario.

4.3. Contraindicac6es

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a qualquer outra substancia do
grupo das tetraciclinas.

Né&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tetraciclina.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5. Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Antes da administracao, este p6 deve ser dissolvido em agua.
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A administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a isolados
de bactérias do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacgdes
epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade da bactéria-alvo.
Aquando da administragdo do medicamento veterinario, devem ter-se em consideracéo as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficicia do tratamento com outras
tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve evitar-se a administragdo prolongada ou repetida, j& que tais praticas podem potenciar o
desenvolvimento e a disseminagdo da resisténcia bacteriana. Tal é especialmente provavel no caso
das enterobactérias e da Salmonella spp., muitas das quais j& sdo resistentes.

Visto que a erradicacdo dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser bem sucedida, a medicacdo deve
ser combinada com boas praticas de gestdo, p. ex., uma boa higiene, ventilacdo apropriada e evitando
a sobrelotacéo.

Foi reconhecida em isolados suinos e avicolas uma ampla resisténcia a oxitetraciclina das estirpes
Escherichia Coli, Salmonella spp., Campylobacter spp. e Enterococcus spp. O medicamento deve ser
utilizado apenas quando os testes a cultura e a sensibilidade tenham demonstrado que a respetiva
eficacia é provavel.

Os animais doentes podem ter o apetite reduzido e um padrédo de ingestdo de agua alterado devendo,
se necessario, ser medicados por via parentérica.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Evitar a inalacdo do p6 ao manusear o medicamento veterinario até a solubilizacdo completa na agua.
Utilizar numa é&rea bem ventilada, afastada de correntes de ar.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de latex e nitrilo, mascara anti-poeiras com protecdo para os olhos
(uma mascara de respiracdo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 149 ou uma
mascara ndo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro em
conformidade com a EN 143) e vestuario de protecdo adequado. Em caso de contacto acidental com
os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa em abundancia. Em caso de irritacdo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Inchago do rosto, labios ou olhos, ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e exigem
cuidados médicos com caréater de urgéncia.

Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente depois de manusear o0 medicamento veterinario.
Né&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Outras precaucdes

Ndo existem.
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4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Tal como com todas as outras tetraciclinas, os efeitos adversos, como distdrbios gastrointestinais, e
menos frequentes, reacdes alérgicas e fotossensibilidade sdo muito raros, de acordo com os dados de
farmacovigilancia.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida aplicando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7. Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos fetotdxicos ou
teratogénicos.

Nos mamiferos, a oxitetraciclina ultrapassa a barreira placentéaria, resultando em manchas nos dentes
e crescimento fetal lento.

As tetraciclinas encontram-se no leite materno.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8. Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Catides bivalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar com tetraciclinas. As tetraciclinas
ndo devem ser administradas com antiacidos, géis que contenham aluminio, preparados que
contenham vitaminas ou minerais, ja que ocorrera a formacdo de complexos insoltveis, o que diminui
a absorc¢do do antibidtico.

4.9. Posologia e via de administracgéo

O consumo de agua medicada depende das condicoes clinicas e fisioldgicas dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentracdo de oxitetraciclina deve ser ajustada calculando o consumo médio de
agua diario necessario.

A duracdo do tratamento é de 3 a 5 dias, para as galinhas e para 0s suinos.

A dosagem ¢é apresentada na seguinte tabela:

mg de mg de PO ORAL /10 | Consumodeagua | o 4o b oRAL /
- oxitetraciclina / estimado ,
Espécie kg de peso corporal / | de 4gua de
kg de peso . (L / kg de peso .
. dia bebida
corporal / dia corporal)
Suinos 20 mg 400 mg 1L/10kg 400 mg
Galinhas 20 mg 400 mg 1L/5Kkg 200 mg
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Com base na dose recomendada e no nimero e no peso dos animais a tratar, a quantidade diéria exata
de oxitetraciclina deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg oxitetraciclina Peso corporal médio
/ kg peso corporal / dia X (kg) dos animais a
serem tratados = mg oxitetraciclina por litro

de agua de bebida
Consumo médio de &gua diario (I) por animal

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com o maior rigor possivel
para se evitar a subdosagem.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado caso se utilizem
embalagens parciais. A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida de modo a que todo o
medicamento veterinario seja consumido no periodo de 24 horas.

A agua de bebida medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

Para se tirar o0 maximo partido das qualidades de solubilidade, recomenda-se a preparacdo de uma
pré-solucdo concentrada — aproximadamente 400 gramas de medicamento veterinario por litro de
agua de bebida — e a diluicdo para concentragcdes terapéuticas, se necessario. Em alternativa, a
solucdo concentrada pode ser utilizada num doseador de dgua proporcional.

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Desconhecidas.
4.11. Intervalo de segurancga

Carne e visceras: 7 dias.
Ovos: ndo é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico, tetraciclina.
Cddigo ATCVet: QJI01AAOQ6.

5.1. Propriedades farmacodinamicas

A oxitetraciclina liga-se de forma reversivel aos recetores da subunidade 30S do ribossoma,
blogueando a unido entre 0 aminoacil-ARNt e o sitio correspondente do mensageiro do complexo
ARNmM-ribossoma.

Isto resulta numa inibicdo da sintese proteica e impede, assim, o desenvolvimento das bactérias. A
atividade fundamentalmente bacteriostatica da oxitetraciclina envolve a captacdo da substancia na
célula bacteriana, que é exercida através de difusdes passiva e ativa. O principal mecanismo de
resisténcia deve-se a presenca possivel de um fator R, responsavel pela diminuicdo do transporte
ativo da oxitetraciclina.
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A oxitetraciclina € um antibidtico de largo espectro. Atua principalmente contra bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas, aerobicas e anaerobicas, bem como contra micoplasma, Chlamydia e
Rickettsiae.

Foi reportada resisténcia adquirida a oxitetraciclina. Esta resisténcia é geralmente de origem
plasmidica. E possivel a resisténcia cruzada com outras tetraciclinas. A administracio prolongada ou
repetida da oxitetraciclina, bem como o tratamento continuo com doses baixas de oxitetraciclina,
também pode causar uma resisténcia acrescida a outros antibioticos, devido a potencial corresisténcia
com outros antimicrobianos.

Foram reportados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos por microrganismos contra as
tetraciclinas em geral: acumulagdo diminuida de tetraciclinas (permeabilidade diminuida da parede
celular bacteriana e efluxo ativo), protecdo proteica do ribossoma bacteriano, inativacdo enzimatica
do antibidtico e mutagdes do ARNr (impedindo a ligagdo da tetraciclina ao ribossoma).

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A absorc¢do oral da oxitetraciclina é baixa. Os valores médios de absorcéo oral da oxitetraciclina sdo
de 3-5% nos suinos e de aprox. 48% nos perus.

Esta biodisponibilidade pode ser reduzida na presenca de alimentos no estbmago, ja que a
oxitetraciclina conduz a formagdo de quelatos insoluveis com catides bivalentes ou trivalentes (Mg,
Fe, Al, Ca).

Nos suinos, a influéncia dos alimentos é insignificante na biodisponibilidade da oxitetraciclina, que é
inferior a 5%.

A oxitetraciclina liga-se variavelmente as proteinas plasmaticas em funcgdo das espécies (75%). A sua
distribuicdo é vasta. A oxitetraciclina difunde-se pelo organismo, tendo as concentracfes mais
elevadas sido registadas nos rins, figado, bago e pulmdes. A oxitetraciclina atravessa a barreira
placentaria.

A oxitetraciclina é excretada nfo alterada principalmente através da urina. E também excretada
através da bilis, mas uma elevada percentagem de oxitetraciclina € reabsorvida pelo intestino delgado
(ciclo entero-hepético).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Acido citrico anidro.

6.2. Incompatibilidades principais

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

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Jarro de 1 kg e balde de 5 kg: 2 anos.
Sacos de 5 kg e 10 kg: 6 meses.
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Prazo de validade apds a primeira abertura: 6 meses.
Jarro de 1 kg e balde de 5 kg: 6 meses.
Sacos de 5 kg e 10 kg: 3 meses.
Prazo de validade apdés a dilui¢do na gua de bebida: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Sacos de 5 kg e 10 kg: conservar a temperatura inferior a 25°C.
Jarro de 1 kg e balde de 5 kg: ndo sdo necessarias condi¢Bes especiais de conservagao.

6.5. Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

- Jarro de 1 kg: Frasco de polietileno de alta densidade (em contacto com o medicamento
veterinario) com tampa roscada de polietileno de baixa densidade / aluminio / opérculo de
cartdo / polipropileno.

- Balde de 5 kg: saco interior de polietileno de baixa densidade (em contacto com o
medicamento veterinario) num balde de polipropileno — tampa de polipropileno.

- Sacos de 5 kg e 10 kg: saco de polietileno de baixa densidade (em contacto com o
medicamento veterinario) / papel / papel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminag¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
HUVEPHARMA SA

34 RUE JEAN MONNET

ZI D'ETRICHE

SEGRE

49500 SEGRE-EN-ANJOU BLEU

FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
637/01/13RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 22/01/2013.

Data da Gltima renovacdo: 31/01/2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2020.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E

FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

EMBALAGENS DE 1kg (ou 5 kg ou 10 kg)

1.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z.l. d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou bleu

Franca

Tel: +33 (0)241 921111

E-mail: info-france@huvepharma.com

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HYPERSOL, 500 mg/g p6 para administracdo na dgua de bebida
Substancia ativa: oxitetraciclina (sob a forma de cloridrato)

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g de medicamento veterinario contém:

Substéncia ativa
Ogxitetraciclina (sob a forma de cloridrato)....... 500 mg

FORMA FARMACEUTICA

P4 para administragdo na 4gua de bebida

DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg (ou 5 kg ou 10 kg)

INDICACAO

Galinhas (frangos, galinhas reprodutoras) e suinos.

Tratamento e metafilaxia a nivel de grupo da septicémia, infecbes respiratérias e
gastrointestinais provocadas por bactérias sensiveis a oxitetraciclina. A presenca de doenga no

rebanho / grupo deve ser estabelecida antes do uso do medicamento veterinario.
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CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a oxitetraciclina ou a qualquer outra substancia

do grupo das tetraciclinas.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tetraciclina.

8. REACOES ADVERSAS

Tal como com todas as outras tetraciclinas, os efeitos adversos, como distirbios gastrointestinais
e menos frequentes, reacdes alérgicas e fotossensibilidade, sdo muito raros (menos de 1 animal
em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados,) de acordo com os dados de
farmacovigilancia.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

9. ESPECIES-ALVO

Galinhas (Frangos de carne, poedeiras reprodutoras) e suinos.

10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.

O consumo de &4gua medicada depende das condicdes clinicas e fisiolégicas dos animais. Para
obter a dosagem correta, a concentracdo de oxitetraciclina deve ser ajustada calculando o
consumo médio de agua diario necessario.
A duracdo do tratamento é de 3 a 5 dias, para as galinhas e para 0s suinos.
A dosagem € apresentada na seguinte tabela:

Expressa em mg Consumo de 4gua
de mg de PO ORAL / 10 . 9U8 1 mg de PO ORAL /
- . . estimado .
Espécie | oxitetraciclina/ kg de peso corporal / | de 4gua de
. (I'/ kg de peso .
kg de peso dia bebida
- corporal)
corporal / dia
Suinos 20 mg 400 mg 11710 kg de peso 400 mg
corporal
Galinhas 20 mg 400 mg 11/5Kkg 200 mg

Com base na dose recomendada, € no nimero e no peso dos animais a tratar, a quantidade diaria

exata de oxitetraciclina deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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mg oxitetraciclina Peso corporal médio
/ kg peso corporal / dia X (kg) dos animais a
serem tratados = mg oxitetraciclina por litro

de 4gua de bebida
Consumo médio de agua diério (I) por animal

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com o maior rigor
possivel de forma a evitar subdosagem.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado caso se utilizem
embalagens parciais. A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida de modo a que
todo o medicamento veterinario seja consumido no periodo de 24 horas.

A 4gua de bebida medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

Para se tirar o maximo partido das qualidades de solubilidade, recomenda-se a preparacéo de
uma pre-solugdo concentrada — aproximadamente 400 gramas de medicamento veterinario por
litro de &gua de bebida — e a diluicdo para concentracGes terapéuticas, se necessario. Em
alternativa, a solugdo concentrada pode ser utilizada num doseador de agua proporcional.

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 7 dias.
Ovos: ndo administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

13. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

- Precauc0es especiais para a utilizagdo em animais
Antes da administragdo, este p6 deve ser dissolvido em &gua.

A administracdo deste medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade a
isolados de bactérias do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informacdes epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade da
bactéria-alvo.

Aquando da administragdo do medicamento veterindrio, devem ter-se em consideracdo as
politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo deste medicamento veterinério, fora das indica¢cdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a oxitetraciclina e diminuir a eficacia do tratamento com
outras tetraciclinas devido & potencial resisténcia cruzada.

Deve evitar-se a administracdo prolongada ou repetida, ja que tais praticas podem potenciar o
desenvolvimento e a disseminacdo da resisténcia bacteriana. Tal é especialmente provavel no
caso das enterobactérias e da Salmonella spp., muitas das quais ja séo resistentes.
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Visto que a erradicacdo dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser bem sucedida, a medicagédo
deve ser combinada com boas praticas de gestdo, p. ex., uma boa higiene, ventilacdo apropriada
e evitando a sobrelotacdo.

Foi reconhecida em isolados suinos e avicolas uma ampla resisténcia a oxitetraciclina das
estirpes Escherichia. Coli, Salmonella spp., Campylobacter spp. e Enterococcus spp. O
medicamento deve ser utilizado apenas quando os testes a cultura e a sensibilidade tenham
demonstrado que a respetiva eficacia é provavel.

Os animais doentes podem ter o apetite reduzido e um padrdo de ingestdo de agua alterado
devendo, se necessario, ser medicados por via parentérica.

- Precaucg0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Evitar a inalacdo do p6 ao manusear o0 medicamento veterinario até a solubilizagcdo completa na
agua. Utilizar numa area bem ventilada, afastada de correntes de ar.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas de latex e nitrilo, mascara anti-poeiras com prote¢cdo para 0s
olhos (uma maéscara de respiracao descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 149
ou uma mascara ndo descartavel, em conformidade com a norma europeia EN 140 com um filtro
em conformidade com a EN 143) e vestuario de protecdo adequado.

Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa em
abundancia. Em caso de irritacdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Inchago do rosto, labios ou olhos, ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e
exigem cuidados médicos com carater de urgéncia.

Lavar as médos e a pele contaminada imediatamente depois de manusear o medicamento
veterinario.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

- Utilizac@o durante a gestacgao e a lactacéo

Os estudos de laboratorio efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos fetotdxicos ou
teratogénicos.

Nos mamiferos, a oxitetraciclina ultrapassa a barreira placentaria, resultando em manchas nos
dentes e crescimento fetal lento.

As tetraciclinas encontram-se no leite materno. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

- Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Catides bivalentes ou trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem quelar com tetraciclinas. As
tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis que contenham aluminio,
preparados que contenham vitaminas ou minerais, ja que ocorrera a formacdo de complexos
insolGveis, o que diminui a absor¢do do antibiotico.

- Sobredosagem

Desconhecidas.
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- Incompatibilidades principais

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

14. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente:
Jarro de 1 kg e balde de 5 kg: 6 meses.
Sacos de 5 kg e 10 kg: 3 meses
Prazo de validade apds dissolugdo na dgua de bebida: 24 horas.

15. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Jarro de 1 kg e balde de 5 kg: ndo sdo necessarias condi¢Oes especiais de conservagao.
Sacos de 5 kg e 10 kg: conservar a temperatura inferior a 25°C.

16. 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 0s requisitos nacionais.

17. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

18. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

19. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

637/01/13RFVPT.

20. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Ndmero de lote:
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| 21. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO ROTULO |

Marco de 2020.

| 22. OUTRAS INFORMAGOES |

Jarro de 1 kg.
Balde de 5 kg.
Saco de 5 kg.
Saco de 10 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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