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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xylexx 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos, cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia ativa:
Xilazina 20,0 mg
(equivalente a 23,31 mg de cloridrato de xilazina)

Excipiente(s):
Cloreto de benzetonio 0,11 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solug&o clara, incolor a quase incolor, praticamente livre de particulas visiveis.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos):
-sedacao.
-premedicagdo em combinagdo com um agente anestésico.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a animais com obstrucdes gastrointestinais, dado que as propriedades de
relaxamento muscular do medicamento veterinério parecem acentuar os efeitos de obstrucéo e
devido a possibilidade de causar vomitos.

Né&o administrar em casos de doenca pulmonar (deficiéncia respiratoria) ou perturbagdes cardiacas
(especialmente em caso de arritmia ventricular).

N&o administrar em casos de deficiéncia da fungdo hepatica ou renal. Nao administrar em casos de
historico pré-determinado de convuls@es. Nao utilizar em casos de hipotensédo e choque.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

N&o administrar simultaneamente com aminas simpaticomiméticas (por exemplo, epinefrina).

N&o administrar a bezerros com menos de 1 semana de idade, potros com menos de 2 semanas de
idade ou cachorros e gatinhos com menos de 6 semanas de idade. Ndo administrar durante a Ultima
fase da gestacéo (perigo de parto prematuro), exceto durante o parto (ver seccdo 4.7).
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Bovinos:

Os ruminantes séo altamente sensiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente os bovinos
permanecem de pé nas doses mais baixas, mas alguns animais podem deitar-se. Nas doses mais
elevadas recomendadas, a maioria dos animais deitar-se-a e alguns animais poderdo cair em
decubito lateral.

As fungbes motoras reticulo-ruminal diminuem ap6s a injecdo de xilazina. Isto pode resultar em
timpanismo. E aconselhavel retirar alimentos e 4gua aos bovinos adultos durante varias horas
antes da administracdo de xilazina. O jejum em vitelos pode ser indicado, mas s6 deve ser feito a
discricdo de uma avaliacdo beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

em bovinos a capacidade de eructar, tossir e engolir é mantida mas reduzida durante o periodo de
sedacdo, pelo que os bovinos devem ser vigiados de perto durante o periodo de recuperacao: 0s
animais devem ser mantidos em decubito esternal.

em bovinos, podem ocorrer efeitos ameacadores de vida apds doses intramusculares acima de 0,5
mg/kg de peso corporal (insuficiéncia respiratéria e circulatoria). Por conseguinte, é necessaria
uma dosagem muito precisa.

A combinagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma
avaliagdo de beneficio/risco. Esta avaliagdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da combinacdo anestésica.

Equinos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Por conseguinte, s6 deve ser utilizada em cavalos
com cdlicas que ndo reagem a analgésicos. O uso de xilazina deve ser evitado em cavalos com
disfungdes cecais.

Apos o tratamento de cavalos com xilazina, os animais estdo relutantes em andar por isso, sempre
gue possivel, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no local onde o
tratamento/investigacdo vai ter lugar.

Deve ter-se cuidado na administracdo do medicamento veterinario a cavalos suscetiveis a
laminite.

Cavalos com doenca das vias aéreas ou mau funcionamento podem desenvolver dispneia com
risco de vida.

A dose deve ser mantida tdo baixa quanto possivel.

A combinacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamento
veterinario, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da combinacdo anestésica.

Cées e gatos:

4.5

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Isto pode tornar a sedacéo de xilazina indesejavel
para as radiografias gastrointestinais superiores, porque promove o enchimento do estémago com
gés e torna a interpretacdo menos certa.

Os cées braquicefalicos com doenca ou mau funcionamento das vias respiratérias podem
desenvolver dispneia com risco de vida.

A combinacéo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composicao dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da combinacao anestésica.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Manter os animais calmos, porque podem responder a estimulos externos.
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e Evitar a administracéo intra-arterial.

e Timpanismo pode ocasionalmente ocorrer em bovinos em recumbéncia e pode ser evitada
mantendo o animal em recumbéncia esternal.

e Para evitar aspiracdo de saliva ou alimentos, baixar a cabeca e pesco¢o do animal. Jejue 0s
animais antes de utilizar o medicamento veterinério.

¢ Os animais mais velhos e exaustos sdo mais sensiveis a xilazina, enquanto que os animais
nervosos ou altamente excitaveis podem exigir uma dose relativamente elevada.

e Em caso de desidratacéo, a xilazina deve ser utilizada cautelosamente.

e A emese é geralmente observada dentro de 3-5 minutos apds a administracdo de xilazina em cées
e gatos. E aconselhavel jejuar caes e gatos durante 12 horas antes da cirurgia; eles podem ter livre
acesso a agua potavel.

e A pré-medicacdo com atropina em caes e gatos pode reduzir os efeitos da salivagdo e bradicardia

e Na&o exceder a dose recomendada.

e Apos a administragdo, os animais devem descansar tranquilamente até que o efeito total tenha
sido alcancado.

e E aconselhével arrefecer os animais quando a temperatura ambiente é superior a 25°C e manter 0s
animais aquecidos em baixas temperaturas.

e Para procedimentos dolorosos, a xilazina deve ser sempre utilizada em combinagdo com anestesia
local ou geral.

e Axilazina produz um certo grau de ataxia; por conseguinte, a xilazina deve ser utilizada
cautelosamente em procedimentos que envolvam as extremidades distais e em castracdes em pé
no cavalo.

e Os animais tratados devem ser monitorizados até que o efeito desapareca totalmente (por
exemplo, funcéo cardiaca e respiratoria, também na fase pos-operatdria) e devem ser segregados
para evitar ataques dos restantes animais.

e Para utilizacdo em animais jovens, ver a restricdo de idade mencionada na seccdo 4.3. Se 0
medicamento veterinario se destinar a ser utilizado em animais jovens com idade inferior a estes
limites, 0 médico veterinario deveré realizar uma avaliagdo do beneficio/risco.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario € um sedativo. Deve ter-se o cuidado de evitar a autoinjecdo acidental.
No caso de ingestdo oral acidental ou autoinje¢do, procurar imediatamente aconselhamento medico e
mostrar-lhe o folheto informativo, mas NAO CONDUZA, pois podem ocorrer sedacéo e alteracdes na
pressdo arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Em caso de contacto acidental do medicamento
veterinario com a pele ou os olhos, enxaguar com grandes quantidades de agua fresca. Remover as
roupas contaminadas que estejam em contacto direto com a pele. Se ocorrerem sintomas, procurar
aconselhamento médico.

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, deve ser observada especial
precaucdo para ndo se autoinjetarem, pois podem ocorrer contra¢Bes uterinas e diminuicdo da tensdo
arterial fetal ap6s exposicédo sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A Xilazina é um agonista dos recetores alfa-2-adrenérgicos. Os sintomas apés absor¢do podem
envolver efeitos clinicos, incluindo sedacdo dose-dependente, depressao respiratoria, bradicardia,
hipotensdo, boca seca, e hiperglicemia. Também foram relatadas arritmias ventriculares. Os sintomas
respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados de forma sintomaética.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em geral, podem ocorrer efeitos secundarios, tipicos de um agonista a2-adrenérgico, como bradicardia,
arritmia reversivel e hipotensdo. A termoregulacdo pode ser influenciada e consequentemente a
temperatura corporal pode diminuir ou aumentar, dependendo da temperatura ambiente. Pode ocorrer
depresséo da respiracdo e/ou paragem respiratoria, especialmente em gatos.
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Bovinos:

Irritacdo reversivel dos tecidos locais.

Nos bovinos, a xilazina pode induzir o parto prematuro, e também reduz a implantag&o do 6vulo.
Os bovinos que receberam doses elevadas de xilazina, sofrem por vezes de fezes soltas durante
24 horas.

Outras reacOes adversas incluem sons respiratorios anormais, salivacdo profunda, atonia
ruminal, paralisia da lingua, regurgitacéo, timpanismo, estridor nasal, hipotermia, bradicardia,
aumento da frequéncia da micc¢éo e prolapso reversivel do pénis.

Nos bovinos, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados apds a administracéo
intramuscular do que intravenosa.

Equinos:

Irritacdo reversivel dos tecidos locais.

Os equinos transpiram frequentemente a medida que os efeitos da sedagdo vao desaparecendo.

Foram relatadas bradicardia grave e redugdo da frequéncia respiratoria, especialmente em
equinos.

Apos administracdo a equinos, ocorre normalmente uma subida transitéria seguida de uma
gueda na pressao arterial.

Tem sido relatado um aumento da frequéncia de miccao.

Os tremores musculares e 0 movimento em resposta a estimulos auditivos ou fisicos agudos sdo
possiveis. Embora raras e violentas reages tenham sido relatadas em equinos ap6s a
administracéo de xilazina.

Poderé ocorrer ataxia e prolapso reversivel do pénis.

Em casos muito raros, a xilazina podera provocar colicas ligeiras devido a diminuicéo
temporaria da motilidade intestinal. Como medida preventiva, ndo se deve alimentar o equino
apos a sedacdo, até o efeito ter desaparecido completamente.

Cées e gatos:

Irritacdo reversivel dos tecidos locais.

Gatos e cdes vomitam frequentemente durante o inicio da sedagdo induzida pela xilazina,
especialmente quando os animais acabam de ser alimentados.

Os animais podem apresentar salivacdo intensa ap6s uma inje¢do com xilazina.

Outros efeitos adversos para cdes e gatos incluem: tremores musculares, bradicardia com
bloqueio AV, hipotensdo, reducéo da frequéncia respiratéria, movimento em resposta a fortes
estimulos auditivos, hiperglicemia e aumento da mic¢éo em gatos.

Nos gatos a xilazina provoca contrag@es uterinas e pode induzir o parto prematuro.

Nos cdes, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados apds a administracdo
subcutanea em comparagao com a intramuscular e o efeito (eficacia) pode ser menos previsivel.
Em ragas de cdes suscetiveis com um peito largo (Dogue Alemé&o, Setter Irlandés) foram
relatados casos raros de inchaco.

Em animais anestesiados, principalmente durante e apds o periodo de recuperagdo, em casos
muito raros, foram observados disturbios cardiorrespiratorios (paragem cardiaca, dispneia,
bradipneia, edema pulmonar, hipotensdo) e sinais neuroldgicos (convulsdes, prostracdo,
disturbios pupilares, tremores).

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

- 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 notificacdes isoladas)
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4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Embora estudos laboratoriais em ratos ndo tenham demonstrado quaisquer provas de efeitos teratogénicos ou

toxicos, a utilizacdo do medicamento veterinario durante os dois primeiros tercos da gestacao s6 deve ser
feita de acordo com a avaliagdo do beneficio/risco por parte do médico veterinario responsavel.

N&o administrar nas fases finais da gestacdo (particularmente em bovinos e gatos), exceto no parto, porque a
xilazina provoca contragdes uterinas e pode induzir o parto prematuro.

N4o utilizar em bovinos que recebam transplantes de 6vulos ou em bovinos no momento da implantagéo do
6vulo, pois 0 aumento do tonus uterino pode reduzir a hip6tese de implantacéo do 6vulo.

Lactacdo:
O medicamento veterinario pode ser utilizado em animais em lactag&o.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Outros agentes depressores do SNC (barbitaricos, narcéticos, anestésicos, tranquilizantes, etc.) podem
causar depressao aditiva do SNC se usados com xilazina. As dosagens destes agentes podem ter de ser
reduzidas. A xilazina deve, portanto, ser utilizada cautelosamente em combina¢do com neurolépticos
ou tranquilizantes. N&o se deve administrar xilazina concomitantemente com substancias
simpatomiméticas, tais como a epinefrina, dado isto poder provocar arritmia ventricular.

O uso simulténeo intravenoso de sulfonamidas potenciadas com agonistas alfa-2 tem sido relatado por
causar arritmias cardiacas que podem ser fatais. Embora tais efeitos ndo tenham sido relatados com
este medicamento veterinario, recomenda-se que a administracao intravenosa de medicamentos
veterinarios contendo trimetopim/sulfonamidas néo seja efetuada quando os equinos tiverem sido
sedados com xilazina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos:  uso intravenoso, uso intramuscular.
Equinos:  uso intravenoso.

Caes: uso intramuscular.

Gatos: uso intramuscular, uso subcutaneo.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A injecdo intravenosa deve ser feita lentamente, especialmente em equinos.

Este medicamento veterinario destina-se a ser administrado apenas por um médico veterinario ou sob a
sua supervisao.

Bovinos (1V, IM)

Dosagem:
Dosagem para Bovinos
Nivel de dosagem xilazina Xylexx 20 mg/ml Xylexx 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kqg) (ml/500 kq)
A. Intramuscular
I 0,05 0,25 1,25
I 0,1 0,5 2,5
i 0,2 1 5
[\ 0,3 15 7,5
B. Intravenoso
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
i 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
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Dosagem I: Sedacdo com ligeira reducdo do ténus muscular. O bovino ainda é
capaz de se manter de pé.

Dosagem II: Sedacdo com reducgdo acentuada do ténus muscular e ligeira analgesia. O bovino
permanece de pé na sua maioria, mas também pode deitar-se.

Dosagem IlII: Sedacdo profunda, maior reducdo do tonus muscular, analgesia parcial. O bovino

deita-se.

Dosagem IV: Sedacdo muito profunda com uma acentuada reducdo do ténus muscular, analgesia
parcial. O bovino deita-se.

Equinos (1V)

Dosagem: injecdo Unica de 0,6-1 mg de xilazina por kg de peso corporal (3-5 ml de medicamento
veterinario por 100 kg de peso corporal).

Cées (IM
Dosagem: injecéo Unica de 0,5-3 mg de xilazina por kg de peso corporal (0,25-1,5 ml de medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal).

Gatos (IM, SC
Dosagem: injecdo Unica de 0,5-1 mg de xilazina por kg de peso corporal (0,025-0,05 ml de
medicamento veterinario por kg de peso corporal).

O frasco pode ser perfurado até 30 vezes.

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

No caso de uma sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotenséo, e depressdo
profunda do SNC e respiratoria. Também foram relatadas convuls@es apds uma sobredosagem. A
xilazina pode ser antagonizada por antagonistas a2-adrenérgicos.

Para tratar os efeitos depressores respiratdrios da xilazina, pode ser recomendado apoio respiratério
mecanico com ou sem estimulantes respiratérios (por exemplo, doxapram).

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

Equinos:
Carne e visceras: 1 dia.
N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: psicolépticos, hipnoticos e sedativos, xilazina.
Cddigo ATCvet: QNO5CM92

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A xilazina pertence ao grupo dos agonistas dos recetores a2 adrenérgicos.

e Axilazina é um agonista dos recetores a2-adrenocetores, que atua por estimulacdo dos
recetores a2-adrenérgicos centrais e periféricos. Através da sua estimulagéo central dos
recetores o2-adrenérgicos, a xilazina tem uma potente atividade antinociceptiva. Além da
atividade o2-adrenérgica, a xilazina tem efeitos o1-adrenérgicos.
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e A xilazina também produz relaxamento muscular esquelético através da
inibicdo da transmissao intraneuronal de impulsos ao nivel central do sistema nervoso central.
As propriedades analgésicas e de relaxamento muscular esquelético da xilazina apresentam
variagdes interespécies consideraveis. A analgesia suficiente serd geralmente obtida apenas em
combinagdo com outros medicamentos veterinarios.
e Em muitas espécies, a administracdo de xilazina produz um efeito hipertensor de curta duracdo
seguido de um periodo mais longo de hipotensdo e bradicardia. Estas acGes contrastantes sobre
a pressao arterial estdo aparentemente relacionadas com as a¢des 02- e al adrenérgicas da
xilazina.
e A xilazina tem vérios efeitos enddcrinos. A insulina (mediada por recetores a2 nas céluas  do
pancreas que inibem a libertagdo de insulina), ADH (diminuicdo da producdo de ADH,
causando poliuria) e FSH (diminuicao) sdo relatados como sendo influenciados pela xilazina.

5.2 Informagdes farmacocinéticas

A absorcéo (e a agdo) é rapida apos a injecdo intramuscular. Os niveis maximos da substancia ativa
atingem-se rapidamente (geralmente dentro de 15 minutos) e depois diminuem exponencialmente. A
xilazina é uma base organica altamente lipidica soltvel e difunde-se extensa e rapidamente (\Vd 1,9-2,7
L/kg pc). Dentro de minutos ap6s uma injecao intravenosa, pode ser encontrada numa concentragéo
elevada nos rins, no figado, no SNC, nas hipofises e no diafragma. Assim, ha uma transferéncia muito
rapida dos vasos sanguineos para os tecidos. A biodisponibilidade intramuscular é incompleta e varia
entre 52-90% no céo e 40-48% no cavalo. A xilazina € metabolizada extensivamente e eliminada
rapidamente (+ 70% através da urina, enquanto que a eliminacao entérica € de £30%). A rapida
eliminacdo da xilazina é provavelmente atribuivel ao metabolismo extensivo e ndo a excregéo renal da
xilazina inalterada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de benzetonio

Hidrdxido de sddio (para ajuste do pH)
Acido Cloridrico, diluido (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis

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: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura imediata do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Né&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente tipo 11 contendo 30 ml de medicamento veterinario, fechados com uma
rolha de borracha bromobutilica e tampa de aluminio numa caixa de cartdo ou de poliestireno.
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Dimensbes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml

Caixa de cartdo com 5 frascos de 30 ml

Caixa de poliestireno com 24 frascos de 30 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1541/01/22DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

11/11/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2024.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo ou caixa de poliestireno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xylexx 20 mg/ml de solucéo injetavel
xilazina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Xilazina 20,0 mg
(equivalente a 23,31 mg de cloridrato de xilazina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 mi
5x 30 ml
24 x 30 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Bovinos: uso intravenoso, uso intramuscular
Equinos: uso intravenoso

Caes: uso intramuscular

Gatos: uso intramuscular, uso subcutaneo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos: Carne e visceras: 1 dia, Leite: zero horas.

Equinos: Carne e visceras: 1 dia.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario é nocivo e causa sedacao. Evitar a autoinjecdo acidental e o contacto
com a pele, olhos ou mucosas. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar ate:

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Nao refrigerar ou congelar.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, 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 criancas.

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

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

Distribuidor:

Vetlima S.A.

Centro Empresarial Da Rainha Lote 27, 2050-501 Vila Nova da Rainha, Portugal
Tel: +351 263 406 570

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1541/01/22DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INC!_UIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de vidro de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xylexx 20 mg/ml de solucéo injetavel
xilazina

™ 4

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Xilazina 20,0 mg/ml (equivalente a 23,31 mg/ml de cloridrato de xilazina)

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

30 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

IV, IM, SC

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos: Carne e visceras: 1 dia, Leite: zero horas.
Equinos: Carne e visceras: 1 dia.

Né&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO:

Xylexx 20 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, equinos, cées e gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xylexx 20 mg/ml de solucdo injetavel para bovinos, equinos, caes e gatos
xilazina

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia ativa:
Xilazina 20,0 mg
(equivalente a 23,31 mg de cloridrato de xilazina)

Excipiente(s):
Cloreto de benzetonio 0,11 mg

Solugdo clara, incolor a quase incolor para injecdo, praticamente isenta de particulas visiveis.
4,  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos):
-sedacao.
-premedicacdo em combinagdo com um agente anestésico.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a animais com obstruges gastrointestinais, dado que as propriedades de
relaxamento muscular do medicamento veterinério parecem acentuar os efeitos de obstrucéo e
devido a possibilidade de causar vomitos.

N&o administrar em casos de doenca pulmonar (deficiéncia respiratdria) ou perturbagdes cardiacas
(especialmente em caso de arritmia ventricular).

N&o administrar em casos de deficiéncia da funcéo hepética ou renal. Nao administrar em casos de
historico pré-determinado de convuls@es. Nao utilizar em casos de hipotenséo e choque.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

N&o administrar simultaneamente com aminas simpaticomiméticas (por exemplo, epinefrina).
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N&o administrar a bezerros com menos de 1 semana de idade, potros com menos de 2 semanas de
idade ou cachorros e gatinhos com menos de 6 semanas de idade. Nao administrar durante a Gltima
fase da gestagéo (perigo de parto prematuro), exceto durante o parto (ver Avisos Especiais: Gestagéo e
lactacdo).

6. REACOES ADVERSAS

Em geral, podem ocorrer efeitos secundarios, tipicos de um agonista a2-adrenérgico, como
bradicardia, arritmia reversivel e hipotensdo. A termoregulacao pode ser influenciada e
consequentemente a temperatura corporal pode diminuir ou aumentar, dependendo da temperatura
ambiente. Pode ocorrer depressao da respiracdo e/ou paragem respiratdria, especialmente em gatos.

Bovinos:

Irritacdo reversivel dos tecidos locais.

Nos bovinos, a xilazina pode induzir o parto prematuro, e também reduz a implanta¢éo do 6vulo.
Os bovinos que receberam doses elevadas de Xxilazina, sofrem por vezes de fezes soltas durante 24
horas.

Outras reacOes adversas incluem sons respiratorios anormais, salivagéo profunda, atonia ruminal,
paralisia da lingua, regurgitacdo, timpanismo, estridor nasal, hipotermia, bradicardia, aumento da
frequéncia da miccao e prolapso reversivel do pénis.

Nos bovinos, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados ap6s a administragcao
intramuscular do que intravenosa.

Equinos:

Irritacdo reversivel dos tecidos locais.

Os equinos transpiram frequentemente a medida que os efeitos da sedagdo vao desaparecendo.
Foram relatadas bradicardia grave e reducédo da frequéncia respiratoria, especialmente em equinos.
Apo6s administracéo a equinos, ocorre normalmente uma subida transitéria seguida de uma queda na
pressdo arterial.

Tem sido relatado um aumento da frequéncia de miccao

Os tremores musculares e 0 movimento em resposta a estimulos auditivos ou fisicos agudos sdo
possiveis. Embora raras e violentas reagdes tenham sido relatadas em equinos ap6s a administragéo de
xilazina.

Podera ocorrer ataxia e prolapso reversivel do pénis.

Em casos muito raros, a xilazina podera provocar colicas ligeiras devido a diminuicdo temporaria da
motilidade intestinal. Como medida preventiva, ndo se deve alimentar o equino apés a sedacao, até o
efeito ter desaparecido completamente.

Cées e gatos:

Irritacdo reversivel dos tecidos locais.

Gatos e cdes vomitam frequentemente durante o inicio da sedagdo induzida pela xilazina,
especialmente quando os animais acabam de ser alimentados.

Os animais podem apresentar salivacdo intensa ap6s uma injecdo com xilazina.

Outros efeitos adversos para cdes e gatos incluem: tremores musculares, bradicardia com blogueio
AV, hipotensdo, reducéo da frequéncia respiratdria, movimento em resposta a fortes estimulos
auditivos, hiperglicemia e aumento da micgdo em gatos.

Nos gatos a xilazina provoca contrac@es uterinas e pode induzir o parto prematuro.

Nos cées, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados apds a administracdo subcutanea em
comparagdo com a intramuscular e o efeito (eficacia) pode ser menos previsivel.

Em racas de cées suscetiveis com um peito largo (Dogue Alemé&o, Setter Irlandés) foram relatados
casos raros de inchaco.
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Em animais anestesiados, principalmente durante e ap6s o periodo de recuperacao, em casos muito
raros, foram observados disturbios cardiorrespiratorios (paragem cardiaca, dispneia, bradipneia, edema
pulmonar, hipotensao) e sinais neurolégicos (convulsdes, prostracao, disturbios pupilares, tremores).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando 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)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

™ s

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos:  uso intravenoso, uso intramuscular.
Equinos:  uso intravenoso.

Caes: uso intramuscular.

Gatos: uso intramuscular, uso subcutaneo.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A injecdo intravenosa deve ser feita lentamente, especialmente em equinos.

Este medicamento veterinario destina-se a ser administrado apenas por um médico veterinario ou sob a
sua supervisao.

O frasco pode ser perfurado até 30 vezes.

Bovinos (1V, IM)
Dosagem:

Dosagem para Bovinos

Nivel de dosagem xilazina Xylexx 20 mg/ml | Xylexx 20 mg/ml
(mg/kg) (ml1/100 kg) (m1/500 kq)

A. Intramuscular

I 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

"I 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. Intravenoso

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

Il 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
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Dosagem I: Sedacdo com ligeira reducdo do ténus muscular. O bovino ainda € capaz de se manter de
pé.

Dosagem II: Sedacdo com reduc¢do acentuada do ténus muscular e ligeira analgesia. O bovino
permanece de pé na sua maioria, mas também pode deitar-se.

Dosagem I11: Sedacdo profunda, maior reducdo do ténus muscular, analgesia parcial. O bovino deita-
se.

Dosagem IV: Sedacdo muito profunda com uma acentuada reducdo do ténus muscular, analgesia
parcial. O bovino deita-se.

Equinos (1V)

Dosagem: injecao Unica de 0,6-1 mg de xilazina por kg de peso corporal. (3-5 ml de medicamento
veterinario por 100 kg de peso corporal).

Caes (1M)
Dosagem: injecdo Unica de 0,5-3 mg de xilazina por kg de peso corporal. (0,25-1,5 ml de
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal).

Gatos (IM, SC
Dosagem: injecédo Unica de 0,5-1 mg de xilazina por kg de peso corporal. (0,025-0,05 ml de
medicamento veterinario por kg de peso corporal).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 1 dia, Leite: zero horas
Equinos: Carne e visceras: 1 dia.
Né&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o refrigerar ou congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Bovinos:

¢ Os ruminantes sdo altamente sensiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente os bovinos
permanecem de pé nas doses mais baixas, mas alguns animais podem deitar-se. Nas doses mais
elevadas recomendadas, a maioria dos animais deitar-se-a e alguns animais poderéo cair em decubito
lateral.

o As fungbes motoras reticulo-ruminal diminuem apos a inje¢do de xilazina. Isto pode resultar em
timpanismo. E aconselhavel retirar alimentos e 4gua aos bovinos adultos durante varias horas antes da
administracdo de xilazina. O jejum em vitelos pode ser indicado, mas sé deve ser feito a discricdo de
uma avaliacéo beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.
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e em bovinos a capacidade de eructar, tossir e engolir é mantida mas reduzida durante o periodo de
sedacdo, pelo que os bovinos devem ser vigiados de perto durante o periodo de recuperagdo: 0s
animais devem ser mantidos em decubito esternal.

e em bovinos, podem ocorrer efeitos ameacadores de vida apds doses intramusculares acima de 0,5
mg/kg de peso corporal (insuficiéncia respiratéria e circulatéria). Por conseguinte, é necessaria uma
dosagem muito precisa.

e A combinacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma avalia¢do
de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos veterinarios, a sua
dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de acordo com a escolha da
combinacdo anestésica.

Equinos:
e A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Por conseguinte, s6 deve ser utilizada em cavalos

com colicas que ndo reagem a analgésicos. O uso de xilazina deve ser evitado em cavalos com
disfungdes cecais.

e Apds o tratamento de cavalos com xilazina, 0s animais estéo relutantes em andar, por isso sempre
que possivel o medicamento veterinario deve ser administrado no local onde o tratamento/investigacdo
vai ter lugar.

e Deve ter-se cuidado na administracdo do medicamento veterinario a cavalos suscetiveis a laminite.
e Cavalos com doenga das vias aéreas ou mau funcionamento podem desenvolver dispneia com risco
de vida.

e A dose deve ser mantida tdo baixa quanto possivel.

e A combinagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma avaliagdo
de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamento veterinario, a sua
dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de acordo com a escolha da
combinag&o anestésica.

Caes e gatos:
¢ A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Isto pode tornar a sedacéo de xilazina indesejavel

para as radiografias gastrointestinais superiores, porque promove o enchimento do estdmago com gas e
torna a interpretacdo menos certa.

e Os cées braquicefélicos com doenca ou mau funcionamento das vias respiratorias podem
desenvolver dispneia com risco de vida.

e A combinagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma avaliacdo
de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos veterinarios, a sua
dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de acordo com a escolha da
combinacdo anestésica.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

e Manter os animais calmos, porque podem responder a estimulos externos.

o Evitar a administracdo intra-arterial.

¢ Timpanismo pode ocasionalmente ocorrer em bovinos em recumbéncia e pode ser evitada
mantendo o animal em recumbéncia esternal.

o Para evitar aspiragédo de saliva ou alimentos, baixar a cabega e pescoco do animal. Jejue os animais
antes de utilizar o medicamento veterinario.

¢ Os animais mais velhos e exaustos sdo mais sensiveis a xilazina, enquanto que 0s animais nervosos
ou altamente excitaveis podem exigir uma dose relativamente elevada.

e Em caso de desidratacéo, a xilazina deve ser utilizada cautelosamente.

o A emese € geralmente observada dentro de 3-5 minutos apds a administracéo de xilazina em cdes e
gatos. E aconselhavel jejuar cies e gatos durante 12 horas antes da cirurgia; eles podem ter livre acesso
a agua potavel.

e A pré-medicacdo com atropina em cdes e gatos pode reduzir os efeitos da salivacéo e bradicardia

¢ Nao exceder a dose recomendada.
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o Apds a administracdo, os animais devem descansar tranquilamente até que o efeito total tenha sido
alcancado.

e E aconselhavel arrefecer os animais quando a temperatura ambiente é superior a 25°C e manter os
animais aquecidos em baixas temperaturas.

o Para procedimentos dolorosos, a xilazina deve ser sempre utilizada em combina¢do com anestesia
local ou geral.

¢ Axilazina produz um certo grau de ataxia; por conseguinte, a Xilazina deve ser utilizada
cautelosamente em procedimentos que envolvam as extremidades distais e em castragdes em pé no
cavalo.

¢ Os animais tratados devem ser monitorizados até que o efeito desapareca totalmente (por exemplo,
funcdo cardiaca e respiratdria, também na fase pds-operatéria) e devem ser segregados para evitar o
bullying.

e Para utilizagdo em animais jovens, ver a restri¢cdo de idade mencionada na seccao "Contra-
indicacBes". Se o medicamento veterinario se destinar a ser utilizado em animais jovens com idade
inferior a estes limites, 0 médico veterinario devera fazer uma avaliagdo do beneficio/risco.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Este medicamento veterinario € um sedativo. Deve ter-se o cuidado de evitar a autoinjecdo acidental.
No caso de ingestdo oral acidental ou autoinje¢do, procurar imediatamente aconselhamento médico e
mostrar-lhe o folheto informativo, mas NAO CONDUZA, pois podem ocorrer sedacdo e alteracdes na
pressdo arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Em caso de contacto acidental do medicamento
veterinario com a pele ou os olhos, enxaguar com grandes quantidades de agua fresca. Remover as
roupas contaminadas que estejam em contacto direto com a pele. Se ocorrerem sintomas, procurar
aconselhamento médico.

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, deve ser observada especial
precaucdo para ndo se auto-injetarem, pois podem ocorrer contrages uterinas e diminuicao da tensdo
arterial fetal ap6s exposicado sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A Xilazina é um agonista dos recetores alfa-2-adrenérgicos. Os sintomas apds absor¢do podem
envolver efeitos clinicos, incluindo sedacdo dose-dependente, depressao respiratoria, bradicardia,
hipotenséo, boca seca, e hiperglicemia. Também foram relatadas arritmias ventriculares. Os sintomas
respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados de forma sintomatica.

Gestagéo:
Embora estudos laboratoriais em ratos ndo tenham demonstrado quaisquer provas de efeitos

teratogenicos ou toxicos, a utilizacdo do medicamento veterinario durante os dois primeiros tercos da
gestacdo so deve ser feita de acordo com a avaliacdo do beneficio/risco por parte do médico
veterinario responsavel.

N&o administrar nas fases finais da gestacdo (particularmente em bovinos e gatos), exceto no parto,
porgue a xilazina provoca contragdes uterinas e pode induzir o parto prematuro.

Néo utilizar em bovinos que recebam transplantes de 6vulos ou em bovinos no momento da
implantac&o do 6vulo, pois 0 aumento do tonus uterino pode reduzir a hipétese de implantagéo do
ovulo.

Lactacéo:
O medicamento veterinario pode ser utilizado em animais em lactag&o.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Outros agentes depressores do SNC (barbitdricos, narcoticos, anestésicos, tranquilizantes, etc.) podem
causar depresséo aditiva do SNC se usados com xilazina. As dosagens destes agentes podem ter de ser
reduzidas. A xilazina deve, portanto, ser utilizada cautelosamente em combinagdo com neurolépticos
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ou tranquilizantes. N&o se deve administrar xilazina concomitantemente com substancias
simpatomiméticas, tais como a epinefrina, dado isto poder provocar arritmia ventricular.

O uso simultaneo intravenoso de sulfonamidas potenciadas com agonistas alfa-2 tem sido relatado por
causar arritmias cardiacas que podem ser fatais. Embora tais efeitos ndo tenham sido relatados com
este medicamento veterinario, recomenda-se que a administracao intravenosa de medicamentos
veterinarios contendo trimetopim/sulfonamidas nédo seja efetuada quando os equinos tiverem sido
sedados com xilazina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

No caso de uma sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotensao, e depressdo
profunda do SNC e respiratéria. Também foram relatadas convulsdes apds uma sobredosagem. A
xilazina pode ser antagonizada por antagonistas o2-adrenérgicos.

Para tratar os efeitos depressores respiratorios da xilazina, pode ser recomendado apoio respiratério
mecéanico com ou sem estimulantes respiratorios (por exemplo, doxapram).

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2024.
15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de vidro transparente tipo 11 contendo 30 ml de medicamento veterinario, fechados com uma
rolha de borracha bromobutilica e tampa de aluminio numa caixa de cartéo.

Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml

Caixa de cartdo com 5 frascos de 30 ml

Caixa de poliestireno com 24 frascos de 30 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor:

Vetlima S.A.

Centro Empresarial Da Rainha Lote 27, 2050-501 Vila Nova da Rainha,
Portugal

Tel: +351 263 406 570
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