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2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labimycin LA 300 mg/ml soluc&o injetavel

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato de oxitetraciclina 323,18 mQ)
Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Formaldeido sulfoxilato sodico 4mg

Oxido de magnésio, leve

Etanolamina

Dimetilacetamida

Agua para injetaveis

Soluc¢do ambar escuro, limpida, sem particulas visiveis.

3.

3.1.

INFORMAGCOES CLINICAS
Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2. Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Este medicamento veterinario esta indicado para tratamento e controlo de uma ampla gama de infecGes
comuns sistémicas, respiratorias, urinarias e locais.

Bovinos:

Tratamento de infecGes respiratérias causadas por estirpes de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis.

Tratamento de metrite causada por estirpes de Arcanobacterium pyogenes.

Tratamento de infegdes do umbigo/articulacGes causadas por estirpes de Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum e Prevotella melaninogenicus.

Ovinos:
Tratamento de infecOes respiratorias causadas por estirpes de Mannheimia haemolytica e Pasteurella.
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Tratamento de infegdes genitais causadas por estirpes de Arcanobacterium pyogenes, Chlamydophila
spp. e Dermatophilus congolensis.

Tratamento de infegbes do umbigo/articulacGes causadas por estirpes de Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum e Prevotella melaninogenicus.

Suinos:

Tratamento de infegdes respiratdrias causadas por estirpes de Bordetella bronchiseptica e Pasteurella.
Tratamento de Erysipelas causadas por estirpes de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Tratamento de rinite atrofica causada por estirpes de Bordetella bronchiseptica e Pasteurella multocida.

Outras infegoes:

Tratamento de mastites causadas por estirpes de Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae e
Escherichia coli.

Tratamento de abortos enzo6ticos causados por estirpes de Chlamydia abortus e Chlamydia psittaci.
Tratamento de infegdes genitais e poliartrites causadas por estirpes de Chlamydia abortus
e Mycoplasma spp..

Contraindicacdes
N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas.
Adverténcias especiais
Né&o foram descritas.
Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo

Nao diluir o medicamento veterinario.

Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, administrar em diferentes locais de
injecdo.

Antes de qualquer processo infecioso, € recomendada a confirmacédo bacterioldgica do diagnostico e
a realizac@o de um teste de sensibilidade das bactérias causadoras do processo.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal.

Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes epidemiol6gicas locais
(regionais, ao nivel da exploracao) sobre a suscetibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas regionais, nacionais e oficiais devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario for administrado.

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

- O excipiente dimetilacetamida pode causar danos ao feto; deste modo, as mulheres em idade fértil

devem ter muito cuidado para evitarem a exposicdo via derrame sobre a pele ou autoinjecdo
acidental ao administrarem o medicamento veterinario. Se esté gravida, pensa que pode estar gravida
ou esta a tentar engravidar, ndo deve administrar o medicamento veterinario. Este medicamento
veterinario pode causar sensibilizag&o.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, como a oxitetraciclina, devem evitar

0 contacto com o medicamento veterinario.
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- Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular.

- Evitar o contacto da pele e dos olhos com 0 medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental
sobre a pele ou olhos, lavar abundantemente com &gua a éarea afetada.

- Tenha cuidado para evitar a injecdo acidental. Em caso de autoinjecdo, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

- Lavar as méos ap6s a administracao.

Precauc0es especiais para a protecao do ambiente:

N&o aplicavel
3.6. Eventos adversos (frequéncia e gravidade)

Espécie-alvo: Bovinos, ovinos e suinos.

Pouco frequentes

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Reacdes no local da injecdo*

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia (as vezes

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | fatal)
incluindo notificages isoladas):

1 As reacdes no local da injecdo sdo de natureza transitoria

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informacdes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7. Utilizagdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo: A administracdo ndo é recomendada durante a gestagao. A administracao de
tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento ésseo e dentério, incluindo o Gltimo periodo de
gestacdo, pode originar (devido a poderosa capacidade quelante do calcio) a descoloracdo e inibicao
do crescimento 6sseo.

3.8. Interac6es medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar conjuntamente com antibioticos bactericidas. Se for administrado simultaneamente
com outros medicamentos, utilizar diferentes locais de injecéo.

3.9. Posologia e via de administragéo

Via intramuscular.
A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada em seguranca até 50 vezes. A dose
geral recomendada para uma duracdo prolongada da atividade de 5a 6 dias é uma Unica injecao
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intramuscular profunda de 30 mg oxitetraciclina/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do
medicamento veterinario/10 kg de peso corporal).

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
para evitar subdosagens.

Dose maxima recomendada por local de inje¢&o:

BOVINOS: ..ot e e 15 ml
OVINOS: oottt eevreesre e 5ml
Suinos: 10 ml
Leitdes 1 dia de idade: 0,2ml

7 dias de idade: 0,3 ml

14 dias de idade: 0,4 ml

21 dias de idade: 0,5 ml

> 21 dias de idade: 1 ml/10 kg

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

3.11

Os efeitos mais frequentes sdo disfunc¢Bes gastrointestinais.
Uma dose dupla da terapéutica em bovinos pode causar uma reacdo local grave.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizagdo, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

3.12. Intervalo(s) de seguranca

4.

4.1

Bovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 7 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 9 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCvet: QJO1AA06
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4.2. Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento veterindrio contém oxitetraciclina, um antibiético semissintético de largo
espectro. O mecanismo de acdo depende da sua penetra¢do no citoplasma dos microrganismos
através da sua parede celular, onde impede a incorporacdo de aminoacidos nas cadeias de
peptideos, inibindo assim a sintese proteica ao nivel dos ribossomas. A inibicdo da sintese proteica
reduz significativamente a rapidez com que o0s organismos afetados se desenvolvem e
multiplicam.

A oxitetraciclina inibe a sintese proteica em microrganismos sensiveis.

Uma ampla gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas sdo sensiveis a oxitetraciclina,
incluindo:

- Bactérias Gram-positivas: Arcanobacterium pyogenes, Dermatophilus congolensis,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

- Bactérias Gram-negativas: Dichelobacter nodosus, E. coli, Fusobacterium necrophorum,
parasuis, Histophilus somni, Mannehimia haemolytica, Pasteurella multocida, Prevotella
melaninogenicus.

- QOutras: Chlamydia spp., Mycoplasma spp. Resultados dos testes de suscetibilidade publicados
pelo CLSI (2013).

O mecanismo da resisténcia adquirida inclui: (i) efluxo dependente da energia do antibidtico
(proteinas de efluxo da membrana), ou (ii) alvo alterado no qual o ribossoma esta protegido da
ligagdo das tetraciclinas. E possivel um terceiro mecanismo em que o medicamento é atacado
pelas enzimas libertadas pelas bactérias. Os genes que fazem a mediacdo da resisténcia podem
ser transportados em plasmideos ou transposdes. A resisténcia a uma tetraciclina ir4 geralmente
produzir uma resisténcia cruzada a outras no grupo.

4.3. Propriedades farmacocinéticas

5.

Com este medicamento veterinario, é alcancada uma acao prolongada, resultando numa atividade
bacteriana sustentada. Apds uma Unica injecdo intramuscular deste medicamento veterinario na
dose de 20 mg/kg atingem-se concentracOes plasmaticas maximas de oxitetraciclina de 3,3, 5,0 e
6,92 pg/ml, a 3,9, 8,0 e 3,6 horas ap6s a administracdo em suinos, bovinos e ovinos,
respetivamente. Nesta dosagem, podem manter-se niveis superiores a 0,5 pg/ml até 4 dias nos
suinos, 3 dias nos bovinos e até 3 (2,75) dias nos ovinos. Quando se administra este medicamento
veterinario na dose de 30 mg/kg, as concentracGes plasmaticas maximas de oxitetraciclina
atingidas em bovinos e ovinos sdo de 4,2, 5,8 e 6 pug/ml, respetivamente a 4,3, 4,0 e 5,2 horas apds
a administracdo.

Nesta dosagem, podem manter-se niveis terapéuticos superiores a 0,5 pg/ml até 5-6 dias nos
suinos, 4-5 dias nos bovinos e 5-6 dias nos ovinos.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.
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5.2. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3. Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

9.5.

8.

Frascos de vidro tipo I, cor &ambar, com tampas de bromobutilo Ph. Eur. tipo | e capsulas de
aluminio.

Apresentacbes
Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 250 ml
Embalagem com 12 frascos para injetaveis de 50 ml
Embalagem com 10 frascos para injetaveis de 100 ml
Embalagem com 10 frascos para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences, S.A.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1504/01/22DFVPT
DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 21/04/2022.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

12/2023

10. CLASSIFICAGAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo por um médico veterinario ou sob a sua responsabilidade direta.

Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem com frasco(s) de 50 ml, 100 ml e 250 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labimycin LA 300 mg/ml solucéo injetavel

2, DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato de oxitetraciclina 323,18 mg)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:

Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 7 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
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Leite: 9 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences, S.A.

‘ 14. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1504/01/22DFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml, 100 ml e 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Labimycin LA 300 mg/ml soluc&o injetavel

\ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS
Cada ml contém:
Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato de oxitetraciclina 323,18 mq)

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5, INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:

Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 7 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 9 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até: ...
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‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Labiana Life Sciences, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Nome do medicamento veterinario

Labimycin LA 300 mg/ml soluc&o injetavel

2.

Composicao

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Oxitetraciclina 300 mg
(como dihidrato 323,18 mg)
Excipientes:

Formaldeido sulfoxilato sodico 4 mg

Uma solugdo ambar escuro, limpida, sem particulas visiveis.

3.

Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos

4.

IndicacOes de utilizacao

Este medicamento veterinario esta indicado para tratamento e controlo de uma ampla gama de infegdes
sistémicas, respiratorias, urinarias e locais comuns.

Bovinos: Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por estirpes de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis.

Tratamento de metrite causada por estirpes de Arcanobacterium pyogenes.

Tratamento de infecbes do umbigo/articulacBes causadas por estirpes de Dichelobacter nodosus
Fusobacterium necrophorum e Prevotella melaninogenicus.

Ovinos: Tratamento de infecdes respiratorias causadas por estirpes de Mannheimia haemolytica e
Pasteurella.

Tratamento de infe¢Oes genitais causadas por estirpes de Arcanobacterium pyogenes, Chlamydophila
spp. e Dermatophilus congolensis.

Tratamento de infecBes do umbigo/articulacBes causadas por estirpes de Dichelobacter nodosus
Fusobacterium necrophorum e Prevotella melaninogenicus.

Suinos: Tratamento de infecdes respiratorias causadas por estirpes de Bordetella bronchiseptica e
Pasteurella.

Tratamento de Erysipelas causadas por estirpes de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Tratamento de rinite atréfica causada por estirpes de Bordetella bronchiseptica e Pasteurella multocida.

Outras infecBes: Tratamento de mastites causadas por estirpes de Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae e Escherichia coli.

Tratamento de abortos enzodticos causados por estirpes de Chlamydia abortus e Chlamydia psittaci.
Tratamento de infecBes genitais e poliartrites causadas por estirpes de Chlamydia abortus
e Mycoplasma spp.
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5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o diluir o medicamento veterinario.

Se for administrado simultaneamente com outros medicamentos, administrar em diferentes locais de
injecdo.

Antes de qualquer processo infecioso, é recomendada a confirmagdo bacteriologica do diagnostico e a
realizacdo de um teste de sensibilidade das bactérias causadoras do processo.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes epidemioldgicas
locais (regionais, ao nivel da exploracdo) sobre a suscetibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas regionais, nacionais e oficiais devem ser tidas em conta quando o medicamento
veterinario for administrado.

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

- O excipiente dimetilacetamida pode causar danos ao feto; deste modo, as mulheres em idade fértil devem
ter muito cuidado para evitarem a exposicdo via derrame sobre pele ou autoinjecdo acidental ao
administrarem o medicamento veterinario. Se esta gravida, pensa que pode estar gravida ou esta a tentar
engravidar, ndo deve administrar o medicamento veterinario.

- Este medicamento veterinario pode causar sensibilizag&o.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, como a oxitetraciclina, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

- Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular.

- Evitar o contacto da pele e dos olhos com o medicamento. Em caso de derrame acidental sobre a pele ou
olhos, lavar abundantemente com agua a area afetada.

- Tenha cuidado para evitar a injecdo acidental. Em caso de autoinjecdo, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

- Lavar as maos ap6s a administracao.

Gestacdo e lactacéo:

A administragdo ndo é recomendada durante a gestacdo. A administragéo de tetraciclinas durante o periodo
de desenvolvimento 6sseo e dentario, incluindo o Gltimo periodo de gestacdo, pode originar (devido a
poderosa capacidade quelante do célcio) a descoloracao e inibicdo do crescimento 6sseo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:
N&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas. Se for administrado simultaneamente com
outros medicamentos, utilizar diferentes locais de injecéo.

Sobredosagem:
Os efeitos mais frequentes sdo disfunc¢des gastrointestinais.

Uma dose dupla da terapéutica em bovinos pode causar uma reacdo local grave.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
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Para administracdo apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Espécie-alvo: Bovinos, ovinos e suinos.
Pouco frequentes

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Reacdes no local da injecdo*

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia (as vezes

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | fatal)
incluindo notificages isoladas):

1 As reagdes no local da injecdo sdo de natureza transitoria.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo
que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de Introdugédo
no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado utilizando os dados
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada em seguranca até 50 vezes.

A dose geral recomendada para uma duragdo prolongada da atividade de 5 a 6 dias € uma Unica injecdo
intramuscular profunda de 30 mg oxitetraciclina/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/10 kg de peso corporal).

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel para
evitar subdosagens.

Dose mé&xima recomendada por local de injecéo:

BOVINOS: ..ot e 15 ml
OVINOS: oottt eevteeeve s 5ml
Suinos: 10 ml

Leitbes 1 dia de idade: 0,2 ml

7 dias de idade: 0,3 ml

14 dias de idade: 0,4 ml

21 dias de idade: 0,5 ml

> 21 dias de idade: 1 ml/10 kg
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9. Instrucdes com vista a uma utilizacéo correta

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada em seguranca até 50 vezes.
Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo possivel para
evitar subdosagens.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 7 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 35 dias.
Leite: 9 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

11. Precaucbes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e frasco depois de Exp. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a
proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que

ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagcdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

1504/01/22DFVPT

Apresentacdes:
Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 250 ml
Embalagem com 12 frascos para injetaveis de 50 ml
Embalagem com 10 frascos para injetaveis de 100 ml
Embalagem com 10 frascos para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

USO VETERINARIO.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2023

Esta disponivel informacao 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 produtor responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Espanha.

Tel: +34 93 7369700

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6,

08006 Barcelona

Espanha

info.es@dechra.eu

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacdes
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