ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Varenzin 23,3 mg/ml suspenséo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

23,3 mg de molidustat equivalente a 25 mg de molidustat de sddio.

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butilhidroxitolueno (E321) 1,2 mg
Acido sérbico (E200) 0,8 mg

Dibehenato de glicerol

Oleo de peixe, rico em &cidos 6mega-3

Oleo de girassol, refinado

Suspensdo branca a amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para a gestdo da anemia n&o regenerativa associada a doenca renal cronica (DRC) em gatos, através do
aumento do hematécrito/volume celular compactado.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

O tratamento com molidustat s6 deve ser iniciado quando o hematocrito (HCT)/volume celular
compactado (PCV) for <28%. Durante o tratamento, o HCT/PCV deve ser monitorizado regularmente
e o tratamento deve ser descontinuado assim que o valor superior do intervalo de referéncia for
atingido, para evitar o risco de trombose.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatos com menos de 1 ano de idade
ou com peso corporal inferior a 2 kg. Nestes casos, administrar em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os inibidores da prolil hidroxilase (PH) do fator induzivel por hipéxia (HIF) tém sido associados a
doencas tromboembdlicas.

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

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario pode provocar o aumento dos valores de
eritropoietina, da hemoglobina e do hematécrito, bem como tonturas. Em doses mais elevadas, podem
ocorrer sintomas como aumento da frequéncia cardiaca, nauseas, vomitos, dor de cabega e rubor.
Evitar a ingestéo acidental e o contacto com a pele.

Para evitar que as criangas tenham acesso a uma seringa cheia, ndo deixar a seringa cheia sem
vigilancia e administrar o medicamento veterinario imediatamente apds encher a seringa.

Apos a administracéo, voltar a colocar a seringa sem a lavar na caixa, juntamente com o medicamento
veterinario.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a molidustat de s6dio devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Gatos:

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): VOmitos

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas): Trombose!

A trombose pode estar associada a um efeito da classe dos inibidores da HIF-PH.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou & autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, a lactacdo ou em
gatos reprodutores. Administragcdo ndo recomendada durante a gestacdo, a lactacéo, ou a gatos
reprodutores.

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos que receberam uma dose de 30 mg/kg de peso corporal
revelaram a ocorréncia de efeitos maternotoxicos, incluindo malformacdes oculares, diminuicéo do
peso fetal e aumento da perda pds-implantacgéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo
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A administracdo concomitante do medicamento veterindrio com outros agentes estimulantes da
eritropoiese, incluindo medicamentos de eritropoetina recombinante, ndo foi estudada.

Os ligantes de fosfato ou outros produtos, incluindo suplementos de ferro, que contenham catides
multivalentes, tais como calcio, ferro, magnésio ou aluminio, podem diminuir a absorcéo do
molidustat de sédio.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel antes de iniciar o tratamento.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela, para garantir uma
dose de 5 mg de molidustat de sddio/kg, equivalente a 4,66 mg de molidustat/kg e a 0,2 ml de
suspensdo/kg, uma vez por dia, durante um periodo maximo de 28 dias consecutivos:

Intervalo de peso em Volume (ml)
quilogramas (kg)

2 0,4
2,1a25 0,5
2,6a3,0 0,6
3,1a35 0,7
3,6a4,0 0,8
4,1a45 0,9
46a5,0 1,0
51a55 11
56a6,0 1.2

Para tratar gatos com peso corporal superior a 6,0 kg, calcular a dose utilizando 0,2 ml/kg de peso
corporal e arredondar para cima para 0 0,1 ml mais préximo.

Agitar bem o frasco antes de usar e remover a tampa de rosca. Introduzir firmemente o bico da seringa
na abertura do frasco. Virar o frasco de cabega para baixo e retirar o volume necessario do
medicamento veterinario com a seringa. Virar o frasco de volta a posicéo vertical antes de remover a
seringa do frasco. Administrar o contetdo da seringa na boca do gato. Ver as ilustragGes 1 a 4 abaixo
para 0s passos de administracao:

Passo 1: Passo 2:




Apos a administragdo, fechar bem o frasco com a tampa e guardar a seringa na caixa juntamente com
0 medicamento veterinario. Nao desmontar nem lavar a seringa.

Se 0 gato vomitar apds ter ingerido parte da dose, ndo administrar uma nova dose e considerar que a
dose diaria foi administrada.

Monitorizacdo e repeticéo do tratamento:

Os gatos tratados devem inicialmente ter os seus valores de hematécrito (HCT) ou de volume celular
compactado (PCV) monitorizados semanalmente, comegando por volta do 14° dia do ciclo de
tratamento de 28 dias, para assegurar que o HCT ou o PCV néo ultrapassam o valor superior do
intervalo de referéncia. Descontinuar o tratamento se o HCT ou o PCV ultrapassarem o valor superior
do intervalo de referéncia.

Apbs o fim do tratamento, o nivel de hematdcrito deve ser verificado periodicamente. Antes de iniciar
um novo ciclo de tratamento, deve-se confirmar que o gato estad anémico (HCT/PCV <28%). Se, no
final do ciclo de tratamento atual, o gato continuar anémico, um novo ciclo de tratamento pode ser
iniciado sem interrupg¢éo do tratamento.

Se um gato ndo responder ao tratamento apds 3 semanas, recomenda-se reexaminar o animal para
verificar se existe alguma outra condigdo subjacente que possa contribuir para a anemia, como
deficiéncia de ferro, doencas inflamatdrias ou perda de sangue. E aconselhéavel tratar a condicio
subjacente antes de reiniciar o tratamento.

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

O tratamento em animais jovens saudaveis e ndo anémicos resultou em valores elevados de HCT/PCV
e num aumento das proteinas totais, do potassio e do calcio. As anomalias histopatoldgicas observadas
nestes animais incluiram congestdo vascular em varios érgaos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QB03XA09

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario é um inibidor competitivo e reversivel da prolil hidroxilase do fator
induzivel por hipoxia (HIF-PH). A inibicdo da HIF-PH induz um aumento dose-dependente da

eritropoietina endogena (EPO) através da estabilizacdo do HIF (fator induzivel por hipoxia), o que
resulta no aumento da eritropoiese (producao de glébulos vermelhos).



Num ensaio clinico de campo, 75 gatos foram avaliados quanto a eficacia (40 receberam Varenzin e
35 receberam um produto de controlo). 68% dos gatos que receberam Varenzin alcangaram sucesso no
tratamento ap6s 28 dias de tratamento, em comparagdo com 17% no grupo placebo, tendo-se
observado um maior nimero de casos de sucesso no tratamento em gatos com estagios mais precoces
de DRC. O sucesso do tratamento foi definido como um aumento do hematocrito >4 pontos
percentuais observado no dia 28 do estudo e/ou um aumento geral do hematécrito de 25% em relacao
ao valor basal (dia 0 do estudo).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética foi investigada em gatos adultos saudaveis. Ap6s uma dose oral de 5 mg de
molidustat de sodio por kg a gatos, o molidustat foi rapidamente absorvido, atingindo concentra¢fes
plasméticas maximas em uma hora. A biodisponibilidade foi alta (aproximadamente 80%). Com uma
semivida de aproximadamente 6 horas, ndo se observou acumulagéo relevante apds uma dose diaria.
Observou-se um aumento proporcional a dose da exposi¢do (AUC) no intervalo de doses de 2,5 a

10 mg/kg.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 30 °C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frasco de vidro &mbar tipo I11 contendo 27 ml de suspenséo oleosa.

Cada frasco é fornecido com um adaptador de polietileno e fechado com uma tampa de rosca branca
de polipropileno inviolavel, resistente a abertura por criancas.

Seringa oral de polipropileno com escala de 2 ml e graduacdes de 0,1 ml.
Apresentacdes/tamanhos de embalagem: caixa de cartdo contendo 1 frasco e 1 seringa.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 recolha 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



Elanco GmbH

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

EU/2/25/358/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO
22/01/2026

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

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO I

OUTRAS CONDIGOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO



REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA:

O Titular da AIM devera registar na base de dados de farmacovigilancia todos os resultados do
processo de gestdo de detecdo de sinais, incluindo uma conclusdo sobre a relagéo beneficio-risco, de
acordo com a seguinte frequéncia: anualmente.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

11



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Varenzin 23,3 mg/ml suspenséo oral para gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: 23,3 mg de molidustat equivalente a 25 mg de molidustat de sédio.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

27 ml
1 seringa oral

4. ESPECIES-ALVO

Gatos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 30 °C.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/25/358/001

15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (vidro)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Varenzin

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

23,3 mg/ml molidustat

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Varenzin 23,3 mg/ml suspenséo oral para gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
23,3 mg de molidustat equivalente a 25 mg de molidustat de sodio.

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321) 1,2mg
Acido sérbico (E200) 0,8 mg

Suspensdo branca a amarelada.

3. Espécies-alvo

Gatos ‘4

4. Indicages de utilizagdo

Para a gestdo da anemia n&o regenerativa associada a doenca renal cronica (DRC) em gatos, através do
aumento do hematocrito/volume celular compactado.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

O tratamento com molidustat s6 deve ser iniciado quando o hematécrito (HCT)/volume celular
compactado (PCV) for <28%. Durante o tratamento, o HCT/PCV deve ser monitorizado regularmente
e o tratamento deve ser descontinuado assim que o valor superior do intervalo de referéncia for
atingido, para evitar o risco de trombose.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatos com menos de 1 ano de idade
ou com peso corporal inferior a 2 kg. Nestes casos, administrar em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os inibidores da prolil hidroxilase (PH) do fator induzivel por hipoxia (HIF) tém sido associados a
doencas tromboembdlicas.

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

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario pode provocar o aumento dos valores de
eritropoietina, da hemoglobina e do hematdcrito, bem como tonturas. Em doses mais elevadas, podem
ocorrer sintomas como aumento da frequéncia cardiaca, nduseas, vomitos, dor de cabega e rubor.
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Evitar a ingestéo acidental e o contacto com a pele.

Para evitar que as criangas tenham acesso a uma seringa cheia, ndo deixar a seringa cheia sem
vigilancia e administrar o medicamento veterinario imediatamente apds encher a seringa.

Apos a administracéo, voltar a colocar a seringa sem a lavar na caixa, juntamente com o medicamento
veterinario.

Lavar as médos apds a administracao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a molidustat de s6dio devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo, a lactacdo ou em
gatos reprodutores. Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo, a lactacdo, ou a gatos
reprodutores.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos que receberam uma dose de 30 mg/kg de peso corporal
revelaram a ocorréncia de efeitos maternotoxicos, incluindo malformacdes oculares, diminui¢do do
peso fetal e aumento da perda pds-implantacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
A administracdo concomitante do medicamento veterinario com outros agentes estimulantes da
eritropoiese, incluindo medicamentos de eritropoetina recombinante, ndo foi estudada.

Os ligantes de fosfato ou outros produtos, incluindo suplementos de ferro, que contenham catides
multivalentes, tais como célcio, ferro, magnésio ou aluminio, podem diminuir a absorcao do
molidustat de sddio.

Sobredosagem:
O tratamento em animais jovens saudaveis e ndo anémicos resultou em valores elevados de HCT/PCV

e num aumento das proteinas totais, do potassio e do calcio. As anomalias histopatolégicas observadas
nestes animais incluiram congestdo vascular em varios érgaos.

7. Eventos adversos

Gatos:

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): VVomitos
Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas): Trombose! (formacdo de coagulos sanguineos)
A trombose pode estar associada a um efeito da classe dos inibidores da HIF-PH.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {national system details}

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

Via oral.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel antes de iniciar o tratamento.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela, para garantir uma
dose de 5 mg de molidustat de sddio/kg, equivalente a 4,66 mg de molidustat/kg e a 0,2 ml de
suspensdo/kg, uma vez por dia, durante um periodo maximo de 28 dias consecutivos:

Intervalo de peso em Volume (ml)
quilogramas (kg)

2 0,4
21a25 0,5
2,6a30 0,6
3,1a35 0,7
3,6a4,0 0,8
41a45 0,9
46a5,0 1,0
51a5/5 11
56a6,0 1,2

Para tratar gatos com peso corporal superior a 6,0 kg, calcular a dose utilizando 0,2 ml/kg de peso
corporal e arredondar para cima para 0 0,1 ml mais préximo.

Agitar bem o frasco antes de usar e remover a tampa de rosca. Introduzir firmemente o bico da seringa
na abertura do frasco. Virar o frasco de cabega para baixo e retirar o volume necessario do
medicamento veterinario com a seringa. Virar o frasco de volta a posicéo vertical antes de remover a
seringa do frasco. Administrar o contetdo da seringa na boca do gato.

Para embalagens monolingue:
< Na figura 1 é apresentado um diagrama com os passos de administracdo:>

Para embalagens multilingues
<No final deste folheto, na figura 1, esta incluido um diagrama que mostra 0s passos de
administra¢do.>

Para embalagens monolingue
<Figura 1- Passos de administracédo>

Para embalagens multilingues
<Figura 1- Passos de administragdo>

Apos a administragdo, fechar bem o frasco com a tampa e guardar a seringa na caixa juntamente com
0 medicamento veterinario. N&o desmontar nem lavar a seringa.

9. InstrucBes com vista a uma administragdo correta
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Se 0 gato vomitar apds ter ingerido parte da dose, ndo administrar uma nova dose e considerar que a
dose diéaria foi administrada.

Monitorizacdo e repeticéo do tratamento:

Os gatos tratados devem inicialmente ter os seus valores de hematocrito (HCT) ou de volume celular
compactado (PCV) monitorizados semanalmente, comegando por volta do 14° dia do ciclo de
tratamento de 28 dias, para assegurar que o HCT ou o PCV néo ultrapassam o valor superior do
intervalo de referéncia. Descontinuar o tratamento se o HCT ou o PCV ultrapassarem o valor superior
do intervalo de referéncia.

Apos o fim do tratamento, o nivel de hematdcrito deve ser verificado periodicamente. Antes de iniciar
um novo ciclo de tratamento, é da responsabilidade do médico veterinario verificar e confirmar se o
gato esta anémico (HCT/PCV <28%). Se, no final do ciclo de tratamento atual, o gato continuar
anémico, um novo ciclo de tratamento pode ser iniciado sem interrupcéo do tratamento.

Se um gato ndo responder ao tratamento apds 3 semanas, recomenda-se reexaminar o animal para
verificar se existe alguma outra condi¢éo subjacente que possa contribuir para a anemia, como
deficiéncia de ferro, doencgas inflamatdrias ou perda de sangue. E aconselhavel tratar a condicéo
subjacente antes de reiniciar o tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 30 °C.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa de cartdo e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

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

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
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EU/2/25/358/001
Frasco de vidro &mbar tipo I11 contendo 27 ml de suspenséo oleosa.

Cada frasco é fornecido com um adaptador de polietileno e fechado com uma tampa de rosca branca
de polipropileno inviolavel, resistente a abertura por criancas.

Seringa oral de polipropileno com escala de 2 ml e graduagdes de 0,1 ml.

Apresentacdes/tamanhos de embalagem: caixa de cartdo contendo 1 frasco e 1 seringa.

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

Esta disponivel informacdo 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel:+36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com



E)M\Gda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Alemanha
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Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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