ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALAGON 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E210) 1 mg
Tartrazina (E102) 0,03 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucédo oral.
Solugdo amarela transparente.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. Espécie(s)-alvo
Bovinos (vitelos recém-nascidos).
4.2. Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Em vitelos recém-nascidos:
o Prevencao da diarreia provocada por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragdes com antecedentes de criptosporidiose.
A administragdo devera iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.
. Diminui¢do da diarreia por infecao por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administragdo devera iniciar-se nas 24 horas apos o inicio da diarreia.
Em ambos os casos, foi demonstrada a diminui¢do da excre¢ao de oocistos.
4.3. Contraindicacoes
Nao administrar a animais em jejum.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N3o existem.



4.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Administrar ap6s os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substituicdo. E incluido um
dispositivo adequado a administragdo oral. Para tratamento de vitelos que sofrem de anorexia, o
medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solucdo eletrolitica. Os animais devem
ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem

administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Contactos frequentes com o medicamento veterinario podem ocasionar alergias de pele.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas. Proteger as maos com
luvas de borracha ao manusear o medicamento veterinario.

No caso de contacto com a pele e os olhos, lavar meticulosamente a area exposta com agua limpa. Se
persistir irritagdo ocular, contactar o médico.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Em casos muito raros, observa-se um aumento do nivel de diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (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 relatos isolados)

4.7. Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

4.8. Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

4.9. Posologia e via de administracio

Para administragdo oral em vitelos apds as refeigdes.

A dose ¢ a seguinte: 100 pg de halofuginona/kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos, ou seja, 4 ml de HALAGON/20 kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

Contudo, para tornar mais facil o tratamento com HALAGON, propde-se um esquema mais
simplificado:

o 35 kg < vitelos < 45 kg: 8 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos
o 45 kg < vitelos < 60 kg: 12 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos

Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um célculo preciso da dose a administrar (4 ml/20
kg).

Para assegurar uma dosagem correta, ¢ incluida uma bomba doseadora adequada para a administragao
de “HALAGON".



1) Enroscar a bomba doseadora no frasco.

2) Retirar a tampa protetora do bocal.

3) Se abomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se ndo tiver sido utilizada durante alguns
dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucdo no topo do bocal.

4) Imobilizar o vitelo e inserir o bocal da bomba doseadora na boca do vitelo.

5) Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose correspondente a
4 ml de solugdo. Puxar duas ou trés vezes, respetivamente, para administragdo do volume pretendido
(8 ml para vitelos de 35-45 kg e 12 ml para vitelos de 45-60 kg, respetivamente).

6) Voltar a colocar a tampa protetora no bocal.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente a mesma hora.
Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer apos a administragdo de 2 vezes a dose terapéutica,
¢ necessario aplicar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem diarreia,
sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratagdo, apatia e prostragdo. Em caso de
ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido imediatamente e o animal
deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A reidratagio podera ser necessaria.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 13 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Outros agentes antiprotozoarios, halofuginona.
Codigo ATCvet: QP51AXO0S.

5.1. Propriedades farmacodinimicas

A substancia ativa, halofuginona, é um agente antiprotozoario conhecido, do grupo dos derivados de
quinazolinona (nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades
antiprotozodrias e eficacia contra Cryptosporidium parvum foram demonstradas quer em condigdes in
vitro quer em infegdes artificiais e naturais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico no
Cryptosporidium parvum. E ativo principalmente nos estadios livres do parasita (esporozoito,
merozoito). A concentragdo para inibir, respetivamente, 50 % e 90 % dos parasitas no teste in vitro ¢
ICs0 <0,1 pg/ml e ICqo 4,5 pg/ml.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do medicamento veterinario em vitelos apés uma administragdo oral unica ¢ de
cerca de 80 %. O tempo necessario para obtencdo da concentragdo maxima Tmsx, € de 11 horas. A
concentracdo maxima no plasma Cmax. € 4 ng/ml. O volume de distribui¢do aparente é de 10 1/kg. As
concentracdes plasmaticas de halofuginona apos administragdes orais repetidas sdo comparaveis a
farmacocinética padrao apos tratamento com uma dose oral tinica. A halofuginona inalterada ¢ o maior
componente nos tecidos. Os valores mais elevados foram encontrados no figado e nos rins. O
medicamento veterinario é excretado principalmente através da urina. A semivida de eliminagdo final ¢
11,7 horas ap6s administragdo endovenosa e 30,84 horas apds a administragdo de uma dose oral tinica.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Acido benzoico (E210)

Acido lactico (E270)

Tartrazina (E102)

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5. Natureza e composiciio do acondicionamento primario

- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 290 ml de solugdo oral.
- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 490 ml de solugdo oral.
- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 980 ml de solugdo oral.

Cada frasco ¢ selado com uma tampa de polipropileno.

Cada embalagem contém também uma bomba doseadora de 4 ml que consiste em varios componentes
feitos de polietileno de alta densidade, de baixa densidade e de baixa densidade linear, polipropileno,
aco inoxidavel e silicone.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

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

EU/2/16/201/001



EU/2/16/201/002
EU/2/16/201/003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autoriza¢do: 13/12/2016
Data da ultima renovacéo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informag¢des detalhadas sobre este medicamento veterinario no website
da Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.



ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESiDUOS

A substancia ativa presente no HALAGON ¢ uma substancia autorizada de acordo com a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissao:

Substangla(s) Residuo Espécie Tecidos- . Classificagdo
farmacologicamente . LMR Outras provisodes o
. marcador animal alvo terapéutica
ativa(s)
Halofuginona Halofuginona |Bovina |10 pg/kg |Musculo |N#o se destina a Agentes
25 pug/kg | Gordura | ytilizacdo em antiparasitarios/

30 pg/kg | Figado
30 ug/kg | Rim

Agentes que
atuam contra
protozoarios

animais a partir
dos quais ¢
produzido leite
para consumo
humano

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMYV ou sédo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que nio sdo exigidos LMR ou sio consideradas
como nao abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n.® 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.




ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALAGON 0,5 mg/ml solugao oral
halofuginona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Caixa de cartio contendo 1x 290 ml
1 Caixa de cartdo contendo 1x 490 ml
1 Caixa de cartdo contendo 1x 980 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos)

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uso oral

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Carne ¢ visceras: 13 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.
Ap0s a primeira perfura¢do, administrar até. ..

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimina¢do dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

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

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

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

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 290 ml, 490 ml ou 980 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALAGON 0,5 mg/ml solugdo oral
halofuginona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

| 3.  FORMA FARMACRUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Caixa de cartdao contendo 1x 290 ml
1 Caixa de cartdao contendo 1x 490 ml
1 Caixa de cartdo contendo 1x 980 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos)

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uso oral

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Carne e visceras: 13 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.
Ap0s a primeira perfura¢do, administrar até. ..

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

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

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

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

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

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

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
HALAGON 0,5 mg/ml solucio oral para vitelos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRO})UCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Espanha

2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALAGON 0,5 mg/ml solucao oral para vitelos

halofuginona (como sal lactato)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E210) 1 mg
Tartrazina (E102) 0,03 mg

Solugdo oral amarela transparente.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Em vitelos recém-nascidos:

o Prevencdo da diarreia provocada por infe¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragdes com_antecedentes de criptosporidiose.
A administragdo devera iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.

o Diminuicao da diarreia por infecao por Cryptosporidium parvum diagnosticada.

A administragdo devera iniciar-se nas 24 horas apds o inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada a diminui¢ao da excrec¢ao de oocistos.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais em jejum.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, observa-se um aumento do nivel de diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (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 relatos isolados)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.
il ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragao oral em vitelos apos as refeigoes.

A dose ¢ a seguinte: 100 pg de halofuginona/kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos, ou seja, 4 ml de HALAGON/20 kg de peso corporal uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

Contudo, para tornar mais facil o tratamento com HALAGON, propde-se um esquema mais
simplificado:

. 35 kg < vitelos <45 kg: 8 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos

. 45 kg < vitelos < 60 kg: 12 ml de HALAGON uma vez por dia durante 7 dias consecutivos

Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um calculo preciso da dose a administrar
(4 ml/20 kg).

Para assegurar uma dosagem correta, ¢ incluido um doseador adequado para a administragdo de
“HALAGON”.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente a mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma dosagem correta, ¢ incluido um doseador adequado para a administragdo de
“HALAGON”.
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1) Enroscar a bomba doseadora no frasco.

2) Retirar a tampa protetora do bocal.

3) Se a bomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se ndo tiver sido utilizada durante alguns
dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucao no topo do bocal.

4) Imobilizar o vitelo e inserir o bocal da bomba doseadora na boca do vitelo.

5) Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertacdo de uma dose correspondente a
4 ml de solucdo. Puxar duas ou trés vezes, respetivamente, para administracdo do volume pretendido
(8 ml para vitelos de 35-45 kg e 12 ml para vitelos de 45- 60 kg, respetivamente).

6) Voltar a colocar a tampa protetora no bocal.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Carne e visceras: 13 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Administrar apenas ap6s os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substitui¢do. E incluido um
dispositivo adequado a administragdo oral. Para tratamento de vitelos que sofrem de anorexia, o
medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solugdo eletrolitica. Os animais devem
ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem

administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Contactos frequentes com o medicamento veterinario podem ocasionar alergias de pele.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas. Proteger as maos com
luvas de borracha ao manusear o medicamento veterinario.

No caso de contacto com a pele e os olhos, lavar meticulosamente a area exposta com agua limpa. Se
persistir irritagdo ocular, contactar o médico.

Lavar as maos apods a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
Nao aplicavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer apos a administragdo de 2 vezes a dose terapéutica,
¢ necessario aplicar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem diarreia,
sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratacdo, apatia e prostragdo. Em caso de
ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido imediatamente € o animal
deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A reidratacdo podera ser necessaria.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 290 ml de solugéo oral.
- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 490 ml de solug@o oral.
- Caixa de cartdo contendo um frasco (polietileno de alta densidade) de 980 ml de solugéo oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32(0)3 315 04 26

Peny0iuka Bbarapus
BUOCDOEPA ®APM EOO/
yi.HOpuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoii — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland
WDT eG
Siemensstr. 14

19

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7



DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EAlLada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TIAIANIAZ-ZITATQN
EL-190 02 ITATIANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20,

HR-10000 Zagreb

TEL: +385 (0) 1 364 37 37

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia
Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.L.
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NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 56 34 34

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1éCiv, a.s

Pohoti — Chotouil 90

254 49 Jilové u Prahy

Ceska Republika

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka



Via Emilia 285
IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Xmopog Zravpwviong Képkaig Atd
Aewo. Xtacivov 28

CY-1060 Agvkomocia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northen Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



