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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas e perus
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama contém:

Substéncia ativa:

Doxiciclina; 433,3 mg

(na forma de hiclato de doxiciclina 500,0 mg)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P64 para administracdo na agua de bebida.
Pé cristalino amarelo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras).
4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢bes respiratorias clinicas associadas a Mycoplasma gallisepticum sensivel a
doxiciclina.

4.3  Contraindicagdes

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

N&do administrar quando se detete resisténcia a tetraciclina no bando devido ao potencial para
resisténcia cruzada.

N&o administrar a animais com disfuncéo hepética.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A toma da medicacdo pelos animais pode estar alterada em consequéncia de doenca. No caso de
ingestdo insuficiente de dgua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.

45 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a variabilidade (temporal, geogréafica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendadas aa amostragens bacterioldgicas e os testes de sensibilidade dos animais
doentes da exploracdo.
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A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficicia do tratamento com
tetraciclina devido ao potencial de ocorréncia de resisténcia cruzada.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

Uma vez que pode ndo se conseguir a erradicacdo dos organismos patogénicos alvo, a medicacdo deve
ser combinada com boas préticas de gestdo, por ex., boa higiene, ventilacdo adequada e evitar a
sobrepopulacao.

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

Durante a preparacdo e administragdo, deve evitar-se o contacto direto do medicamento veterinario
com a pele, os olhos e as mucosas, bem como a inalacéo de poeiras.

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

Durante a reconstituicdo e a administragdo da solucdo devem ser utilizadas luvas de protecdo (por ex.
de borracha ou latex), 6culos de protecdo e uma méascara adequada para poeiras (por ex. semi-mascara
respiratoria descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 149 ou um aparelho de protecdo
respiratorio ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140, com um filtro em
conformidade com a norma EN 143). Lavar a pele exposta ap6s a preparacao da agua de bebida
medicada. Em caso de contacto acidental com os olhos, irrigue com muita agua limpa. Ndo fumar,
comer nem beber ao manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A inflamacéo da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sao
0s sinais mais graves, que exigem atengdo médica urgente.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Tal como acontece com todas as tetraciclinas, podem ocorrer raramente (mais de 1 mas menos de 10
animais em 10.000 animais tratados) reacdes alérgicas e de fotossensibilidade. Em caso de suspeita de
reacOes adversas, deve descontinuar-se o tratamento.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos e maternotoxicos.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar concomitantemente com racdo sobrecarregada de catides polivalentes, como por
exemplo Ca?*, Mg?*, Zn** e Fe**, uma vez que é possivel a formacéo de complexos de doxiciclina com
estes catides. Nao administrar juntamente com antidcidos, caulino e preparac@es de ferro; uma vez que
as tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostaticos, ndo administrar juntamente com antibidticos
bactericidas como os betalactamicos. E aconselhavel que o intervalo entre a administracéo de outros
produtos que contenham catides polivalentes seja de 1-2 horas, uma vez que estes limitam a absorcdo
da tetraciclina.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.
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4.9 Posologia e via de administragéo

A administrar na dgua de bebida.

Posologia:

Nas galinhas
20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 46 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrado na agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Nos perus

25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 58 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrado na agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Administracao:

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a quantidade diaria exata de
medicamento veterinario deve ser calculada segundo a formula seguinte:

..... mg de medicamento média do peso _
veterinario por kg de peso X corporal (kg) dos =.... mg de medicamento
corporal por dia animais a tratar veterinario por litro de agua

média do consumo diario de agua (litros por animal) de bebida

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve determinar-se com tanta exatiddo quanto
possivel para evitar subdosagem.

A toma de dgua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, a
concentracdo na agua de bebida pode ter de ser ajustada. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento
de pesagem devidamente calibrado caso se utilizem parcialmente as embalagens. A quantidade diaria
deve ser adicionada & agua de bebida de forma a que toda a medicacdo seja consumida no prazo de
24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de fresco a cada 24 horas. Recomenda-se a
preparacdo de uma pré-solucdo concentrada — com ndo mais de 100 gramas de medicamento
veterinario por litro de 4gua de bebida — e a dilui¢do posterior desta para as concentracdes terapéuticas,
se necessario. Em alternativa, pode utilizar-se a solugdo concentrada num dispositivo de administracéo
de medicagdo em agua.

Deve assegurar-se que todos os animais destinados ao tratamento tenham livre acesso aos dispositivos
de beber. No final do tratamento, o equipamento de &gua deve ser adequadamente limpo para evitar a
toma das quantidades restantes em doses sub-terapéuticas. A agua medicada deve ser a Unica fonte de
agua de bebida, ao longo de todo o periodo de tratamento. A dgua medicada ndo pode ser preparada
nem armazenada num recipiente metélico. A solubilidade do medicamento veterinario depende do pH
e este ird precipitar-se se misturado numa solucdo alcalina. Para assegurar uma dissolucdo completa e
permanente do medicamento veterinario em todos os tipos de agua, hd uma concentracdo minima
exigida. A concentracdo minima na agua de bebida é de 200 mg de medicamento veterinario por litro.
Os animais que necessitem de uma concentragdo mais baixa ndo devem ser tratados com o
medicamento veterinrio.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimento de emergéncia, antidotos), se necessario

Durante os estudos de tolerancia nas espécies-alvo, ndo se observaram efeitos adversos mesmo com
doses cinco vezes superiores a dose terapéutica, administrada no dobro da duragdo recomendada em
cada uma das espécies animais alvo.

Caso surjam suspeitas de reagdes toxicas devido a uma sobredosagem extrema, a medicacao deve ser
descontinuada e deve iniciar-se o tratamento sintomatico adequado, se necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:

Galinhas: 5 dias.

Perus: 12 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico, tetraciclinas.
Codigo ATCvet: QI01AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um derivado semissintético da tetraciclina. Atua inibindo a sintese proteica ao nivel
ribossémico, sobretudo ligando-se as subunidades ribossomais 30S das bactérias. A doxiciclina é um
antibidtico de largo espectro. Apresenta uma larga gama de atividade contra organismos patogénicos
Gram-positivos e Gram-negativos, aerobios e anaerébios, sobretudo contra Mycoplasma gallisepticum
associado a infegOes respiratorias clinicas em galinhas e perus. A MIC90 relatada da doxiciclina contra
estirpes de M. gallisepticum isoladas em Franga, na Alemanha e na Hungria (2003-2009) foi de
0,5 pg/ml.

A taxa de resisténcia de isolados de M. gallisepticum contra a doxiciclina é baixa (0-6%).

Foram relatados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos pelos microrganismos contra as
tetraciclinas em geral: diminui¢do da acumulacéo de tetraciclinas (diminuicdo da permeabilidade da
célula bacteriana e efluxo ativo), protecdo proteica dos ribossomas bacterianos, inativacdo enzimatica
do antibidtico e mutages do rRNA (que impedem que a tetraciclina se ligue ao ribossoma). A
resisténcia as tetraciclinas adquire-se geralmente atraves de plasmideos ou outros elementos méveis
(por ex. transposdes conjugativos). Também foi descrita resisténcia cruzada entre tetraciclinas. Devido
a maior lipossolubilidade e maior facilidade em passar através das membranas celulares (em
comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um determinado grau de eficicia contra
microrganismos com resisténcia adquirida as tetraciclinas.

Segundo a regulamentacdo CLSI, os organismos que ndo os estreptococos com valores de MIC
<4 pg/ml séo considerados sensiveis, com 8 pug/ml sdo considerados intermédios e com valores de
MIC > 16 pg/ml s&o considerados resistentes a doxiciclina.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Em geral, a doxiciclina é absorvida de forma bastante rapida e extensa a partir do trato gastrointestinal,
é largamente distribuida no organismo, ndo é metabolizada numa extensao significativa e é excretada
sobretudo atraves das fezes.
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A farmacocinética da doxiciclina apds uma Unica administracdo oral a galinhas e perus caracteriza-se
por uma absorcdo bastante rapida e substancial a partir do trato gastrointestinal, proporcionando o pico
das concentracdes plasmaticas entre as 0,4 e as 3,3 horas nas galinhas e entre as 1,5 a 7,5 horas nos
perus, dependendo da idade e da presenca de alimento. O medicamento veterinario é largamente
distribuido no organismo com valores de VVd prdximos ou superiores a 1 e apresenta uma semivida de
eliminacdo mais curta nas galinhas (4,8 a 9,4 horas) do que nos perus (7,9 a 10,8 horas). O quociente
de ligacdo proteica a concentragcfes plasmaticas terapéuticas encontra-se no intervalo dos 70-85%. A
biodisponibilidade nas galinhas e perus pode variar, respetivamente, entre os 41 e os 73% e entre 0s 25
e 0s 64%, dependendo também da idade e da alimentagdo. A presenca de alimento no trato
gastrointestinal determina uma menor biodisponibilidade em comparacdo com a obtida em jejum.
Apbs a administracdo continua do medicamento veterindrio na agua em dosagens de 20 mg de
doxiciclina/kg (galinhas) e de 25 mg de doxiciclina’kg (perus) durante 5 dias, as concentragoes
plasmaticas médias relatadas ao longo de todo o periodo de tratamento foram de 1,86 + 0,71 pg/ml nas
galinhas e de 2,24 + 1,02 pg/ml nos perus. Em ambas as espécies de aves, a analise de FC/FD dos
dados de fAUC/MIC90 resultou em valores > 24 h que cumprem 0s requisitos para as tetraciclinas.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anidro
Lactose monohidratada

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:

- recipiente de seguranca: 3 anos;

- balde: 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo em agua de bebida: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar no recipiente de origem, bem fechado, para proteger da luz.
A 4gua de bebida medicada deve ser protegida da luz.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
- Recipiente de seguranca: recipiente de polipropileno branco, tapado com uma tampa de polietileno
de baixa densidade.
O recipiente de seguranca contém 1 kg de medicamento veterinario.
- Balde: recipiente de polipropileno branco fornecido com uma tampa de polipropileno.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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O balde contém 1, 2,5 ou 5 kg de medicamento veterinario.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos
research@dopharma.com

8. NUMERO DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
913/01/15DFVPT
9. DATADAPRIMEIRAAUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 6 de abril de 2015.
Data da Gltima renovagdo: 17 de abril de 2020.

10. DATADAREVISAO DO TEXTO
Abril de 2020.
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Recipiente de seguranca e balde

1. Nome e endereco do titular da autorizacéo de introdugdo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Paises Baixos

2. Nome do medicamento veterinario

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas e perus
Doxiciclina (na forma de hiclato de doxiciclina)

\ 3. Descriga(o) da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Doxiciclina 433,3 mg/g
(na forma de hiclato de doxiciclina 500,0 mg/qg)

P6 cristalino amarelo.

\ 4. Forma farmacéutica \

P06 para administracdo na gua de bebida.

\ 5.  Dimensao da embalagem \

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. Indicacao (indicaces)

Tratamento de infe¢Bes respiratorias clinicas associadas a Mycoplasma gallisepticum sensivel &
doxiciclina.
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7. Contraindicacoes

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

N&o administrar quando se detete resisténcia a tetraciclina no bando devido ao potencial para
resisténcia cruzada.

N&o administrar a animais com disfungéo hepatica.

8. Reac0Oes adversas

Tal como acontece com todas as tetraciclinas, podem ocorrer raramente (mais de 1 mas menos de 10
animais em 10.000 animais) reacoes alérgicas e de fotossensibilidade. Em caso de suspeita de reacdes
adversas, deve descontinuar-se o tratamento.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rotulo ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

9.  Espécies-alvo \

Galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras).

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

A administrar na 4gua de bebida.

Galinhas: 20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 46 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrada na dgua de bebida durante 5 dias consecutivos.
Perus: 25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 58 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrada na 4gua de bebida durante 5 dias consecutivos.

11.  Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a quantidade diaria exata de
medicamento veterinario deve ser calculada segundo a formula seguinte:

..... mg de medicamento média do peso

veterinario por kg de peso x  corporal (kg) dos

corporal por dia animais a tratar =.... mg de medicamento
- o ) . . veterinario por litro de 4gua

média do consumo diario de agua (litros por animal) de bebida

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve determinar-se com tanta exatiddo quanto
possivel, para evitar subdosagem.

A toma de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, a
concentracdo na agua de bebida pode ter de ser ajustada. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento
de pesagem devidamente calibrado caso se utilizem parcialmente as embalagens. A quantidade diéria
deve ser adicionada a agua de bebida de forma a que toda a medicacdo seja consumida no prazo de
24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de fresco a cada 24 horas. Recomenda-se a
preparacdo de uma pré-solucdo concentrada — com ndo mais de 100 gramas de medicamento

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2020
Pagina 10 de 13



3 REPUBLICA a V
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

veterinario por litro de 4gua de bebida — e a dilui¢do posterior desta para as concentracfes terapéuticas,
se necessario. Em alternativa, pode utilizar-se a solucdo concentrada num dispositivo  de
administracdo de medicagdo em agua.

Deve assegurar-se que todos os animais destinados ao tratamento tenham livre acesso aos dispositivos
de beber. No final do tratamento, o equipamento de &4gua deve ser adequadamente limpo para evitar a
toma das quantidades restantes em doses sub-terapéuticas. A agua medicada deve ser a Unica fonte de
agua de bebida, ao longo de todo o periodo de tratamento. A 4gua medicada ndo pode ser preparada
nem armazenada num recipiente metélico. A solubilidade do medicamento depende do pH e este ird
precipitar-se se misturado numa solucéo alcalina.

Para assegurar uma dissolucdo completa e permanente do medicamento veterinario em todos os tipos
de agua, ha uma concentracdo minima exigida. A concentragdo minima na &gua de bebida é de 200 mg
de medicamento veterinario por litro.

Os animais que necessitem de uma concentragdo mais baixa ndo devem ser tratados com o
medicamento veterinério.

12.  Intervalo(s) de seguranga

Intervalo de seguranga:

Galinhas: Carne e visceras: 5 dias.

Perus: Carne e visceras: 12 dias.

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

13.  Precauc0es especiais de conservagio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar no recipiente de origem, bem fechado, para proteger da luz.

A &gua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A toma da medicagdo pelos animais pode ser alterada em consequéncia de doenga. No caso de toma
insuficiente de &4gua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devido a variabilidade (temporal, geogréfica) na sensibilidade das bactérias & doxiciclina, sdo
altamente recomendadas as amostragens bacterioldgicas e os testes de sensibilidade dos animais
doentes da exploracdo.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com
tetraciclina devido ao potencial de ocorréncia de resisténcia cruzada

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.
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Uma vez que pode ndo se conseguir a erradicacdo dos organismos patogénicos alvo, a medicagdo deve
ser combinada com boas praticas de gestdo, por ex., boa higiene, ventilagdo adequada e evitar a
sobrepopulacao.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Durante a preparacdo e administracdo, deve evitar-se 0 contacto direto do medicamento veterinario
com a pele, os olhos e as mucosas, bem como a inala¢do de poeiras.

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

Durante a reconstituicdo e a administracdo da solucdo devem ser utilizadas luvas de prote¢do (por ex.
de borracha ou latex), 6culos de protecdo e uma méascara adequada para poeiras (por ex. semi-mascara
respiratoria descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 149 ou um aparelho de protecdo
respiratoria ndo descartadvel em conformidade com a Norma Europeia EN 140, com um filtro em
conformidade com a norma EN 143). Lavar a pele exposta ap6s a preparacdo da agua de bebida
medicada. Em caso de contacto acidental com os olhos, irrigue com muita dgua limpa. N&o fumar,
comer nem beber ao manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A inflamagéo da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sdo
0s sinais mais graves, que exigem atencdo médica urgente.

Gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo apresentaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotdxicos.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar concomitantemente com ragdo sobrecarregada de catides polivalentes, como por
exemplo Ca®*, Mg®*, Zn®* e Fe**, uma vez que ¢ possivel a formagéo de complexos de doxiciclina com
estes catides. Nao administrar juntamente com antiacidos, caulino e preparacdes de ferro; uma vez que
as tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostaticos, ndo administrar juntamente com antibidticos
bactericidas como os betalactamicos. E aconselhavel que o intervalo entre a administracdo de outros
produtos que contenham catiGes polivalentes seja de 1-2 horas, uma vez que estes limitam a absorcéo
da tetraciclina.

A doxiciclina aumenta a a¢do dos anticoagulantes.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

15. Precaugdes especiais de eliminacdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.
16. Data da ultima aprovacao do rétulo

Abril de 2020.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2020
Pagina 12 de 13



REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

17.  Outras informacdes

Lista de Apresentaces:

- Recipiente de seguranga: 1 kg.

- Balde: 1, 2,5, 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

aVv

Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condi¢des ou restri¢cdes relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

Uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. Menc¢ao “Manter fora da vista e do alcance das criancas”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20. Prazo de validade

EXP <<>>

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Apds a primeira abertura, administrar até:
Uma vez dissolvido na dgua de bebida, administrar no prazo de 24 horas.

21. Numero(s) da autorizacao de introducao no mercado

913/01/15DFVPT

22. NUumero do lote de fabrico

Lote << >>
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