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DYAAO OAHTIQN XPHIHX

Equilis®

PREQUENZA TE (1

181aitepec mpopula&eig mou mpéme va AapBdvovral amd To dTopo mou Yopnyei 10
KTNVIATPIKO $APUAKEUTIKO TTpoiov ot {oa:

e mepitroon mou kata AaBog kavere autoéveon, va avalnmoeTe aptowg 1aTPIKA
BonBeia kai va embeiere otov 1aTPd To £aKAEIOTO GUNNO 0ONYILY XPROEWG 1) TV
ETIKETA TOU GAPHAKEUTIKOU TIPOIOVTOG.

Eykupoouvn kai yahouyia:

ENEZIMO ENAIQPHMA MIA INNOYX

1. Ovopaocia Tou KTNVIATPIKOU GAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG
Equilis® Prequenza Te evioipo evaiopnpa yia immoug

2. XuvOeon

K&Be Soon (1 ml) mepiexer:

ApaoTika ouoTtatika

S1eNéxN TOU 100 TNG YpITNG TV IMmoeIdov:

A/equine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Avaroéivn Terévou 40 Lf?

! Avtiyovikég povadeg ELISA

2 looSuvapa kpokidwong: avriotoikel pe 2 30 1U/ml opol vEdxoipou ot Sokipi
Spaotikémrag g Eup. Papp.

Avo0oosVIOXUTIKEG OUODiEG:

Iscom Matrix mepigxer:

Purified saponin 375 pg
Cholesterol 125 pg
Phosphatidylcholine 62,5 yg

Aiauyig, 1p16idov evaiopnpa.
3. Eidn {wwv

ol

4. Oszpanzutikiq evdeilag

Evepynmik) avocoroinon twv immev amé Ty nhikia Twv 6 pnvev kard g ypinng
TV IMTOEIOWV HE OKOTIO T PElWOT TOV KAIVIKOV CUNTITOPATWY Kal TNG aTEKKPIoNG
Tou 100 perd amd T Aoipwén kar evepynTikr) avoooToinon katd Tou Terdvou pe
okomd Ty mPdAnyn Mg Bvnoipdmrag.

Tpimn

Eykatdoraon avooiag: 2 efdopddeg perd amd myv ohokAipwon Tou apyikol
epPoliakol oynparog.

5 pnveg perd amd v oAokAfpwarn Tou apxikou
euPoAiakou oyrpatog,

1 ¢rog perd amd Tov mphTo emavepBohiacpo.

Aidpkeia avoaiag:

Téravog

Eykardoraon avooiag: 2 efdopadeg perd amd Ty ohokAfpwon Tou apyikol
epPoAiakou oyfparog,.

17 prveg perd amd v oAokApwon Tou apyikoly
epPoliakou oyfparog,

2 ¢ perd amo Tov mpdTo emavepBohiacpd.

Aidpkeia avoaiag:

5. Avrevéeilag

Kapia.

6. Eidiki¢ mpozidormoimosig

Eidikéq mpoeidomoioeig:

Na epBohidovrar pdvo vy Loa.

[&iairepeg mpodurd&eig yia Ty achad xpron ota eidn {owy:

O1 mohoi ev mpémer va epPohialoviar piv amé v nAikia Tov 6 pnvoy, adiké étav
mpotpyovral amd dopPadeg mou eixav emavepBohiacBel kard Toug SUo Teheutaioug
prveg TG eykupoouvng, Aoyw mBavig aMnAemidpaong pe Ta pnTpikd avricopara.
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Mriopei va xpnoipomoindei kard T Sidpkeia g kinong kai Tng yahouyiag.
AMnAemidpaon pe dMa dappakeuTikd mpoidvra kar dMeg popdic alniemidpaanc:
Eival S1aBtoipeg peNiteg aoddheiag kar amoteheopaTikdTag, ol otoieg
amodeikviouy ot To ev Aoyw epfdhio Suvaral va xopnyeital Ty idia nuépa xwpic
va avaperyvieral pe Tov Avrimeravikd opd g Intervet (avarpééte oty mapdypado:
«Aoooloyia yia k&bt €idog, TpdTOG Kal 0doi xoprynong»).

Aev umaipyouv mAnpodopieg OxeTka pe TV aodANeIa Kal TNV ATTOTEAECPATIKOTATA
amo my Tautdxpovn xeHon Tou ev Adyw epfoliou pe omoiodfmote Ao KTVIATPIKO
GApPaKO EKTOG TOU TTPOIOVTOG TTou avadeperal mapamnavw. H amdpaon yia m
Xopnynon Tou ev Aoy euPoliou TpIv 1y perd ™ xopriynon omolodAmote GMou
kTviatpikoU pappdkou, mpémel va AapPaveral kard mepimtwon.

YmepSooohoyia:

Meré amd ) xopriynon Simhdciag 86ong Tou epPoliou, Sev mapamprBnkav e
TTapevépyeleg eKTOG OOWV TiEplypadovTal oy mapdypado «AvemBipnta
oupfdvran, ektdg amd ehadpid karamTwon My nuépa Tou ufoliacpou.

Kipieg acupBarornreg:

Na pnv avapeyvierar pe omolodimote dGA\o kmviaTpikd GappakeuTikd TPOIOV.

7. AvemOulpnra oupPavra
Irmon:

Aibykwon oo onpeio g éveong',
Mévog oTo onpeio TG éveong?.

Sméavia
(1 éwg 10 Lwa / 10.000 umd

Bepameia Loa):

Muperdg®, ARBapyog?®, Avopeéia®,
Avridpaon umepeuaiobnoiag?.

oAb omavia

(<1 Zbo / 10.000 umd Bepamtia
{ha, oupmepiapPavopivey Tev
pepovLpivey avadopwv):

! Mia &iaum okAnper 1y pakakr Sidykwon (péyiomg Siapérpou 5 cm), n omoia
umoxwpel evidg 2 nuepov. Mia tommikr avridpaon mmou umepPaivei Ta 5 cm kai
mBavdg va mapapeivel yia TepioodTepeg amd 2 npépeg eivar Suvatdy va epdaviored
o€ TTOAU OTIAVIEG TTEQITITQCEIG,.

2 Nbvog oto onpeio Mg Eveong, o omoiog mMBaveg va odnynoer ot TpoowpIvh
Neroupyik) Sucdopia (Suokapyia).

% Muperdg, o omolog pepikig dpopig ouvodeterar amd AiBapyo kai avopeéia, eivai
Suvardy va epdaviotel yia 1 npipa, kai twg 3 nuépeg ot e€aipeTikig mEPIMOOELG.

4 SupmepihapPavopivng Mg avadulaliag (pepikég popég Bavamddpa). Edv
eudavioTel pia tétoia avridpaon, Tpémel va xopnyeita xwpig kabuotépnon n
evdedeypévn Beparmeia.

H avapopd avemBipnrov cupPavrov tvar onpavriki. Emmpéme m ouvexn
nopcko)\oﬁencq mg ocr¢c'z)\5|aq evdg mpoidvTog. Edv mapamprioere omoiadnmore
ovsmeupqm evépyeia, akopa kai av Sev avadéperal o1o eowkAeioTo GUNO odnyiwy
Xenons f opd)nBo)\)\sra yia My armoteAeapiaTkéTTa Tou $appidkoy, napakakeioOe
Va EMKOIVWVI|OETE, KATapXAG, HE Tov kMviaTpd oag. Mmopeire emiong va avagépere
omoiadnmore avemBipnta cupPavia otov karoxo Mg adeiag kukhopopiag
XPNOIHOTIOIOVTag Ta aToleia emKoIvwviag oto TEhog autol Tou dUMNou odnyiov
XPHonG, A péow Tou eBvikol oag cuoTApatog avadpopds.

EX\ada

EBvikdg Opyaviopdg Pappdkwy

Meooyeiov 284

GR-15562 Xohapyodg, ABrva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

lotéromog:

http://www.eof.gr
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Kumpog

Kmwviarpikég Yrmpeoieg

1417, Aeukwoia, Kimpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aoooloyia yia kaOs :idog¢, Tpomog kai 0doi xoprynong

Mia &0 (1 ml). Evéopuik xpfon.

EuBoliakd mpdypappa:

Apxikd epfoliaxd oxApa

Xopnynore pia d6on (1 ml), pe evbopuikn éveon, cpduva pe To mapakdre oxipa:

* Apxikd epBoliakd oxfua: 0 mpwm éveon amd Ty nhikia Tev 6 pnvay, n
Seltepn éveon 4 efdopadeg apydrepa.

EnavepPoiaopdg

Tpimn

Mévo ot immoug Tou éxouv AdN ohokAnpwael To apxikd epfoliakd oxipa

ouviotaral n xopriynon piag pbvo emavainmrikig doong, pe m xpron epBoliov

Tou TepIExouV Toug idloug TUTToUG Tou 10U TG YPITING TwV IMTToEISGY, ol oTToiol

mepixovial oo ev Aoyw epfdNio. Eivar mBavoy va Bewpnbei amapaimm n

Xoprynon tou apxikou epPoliakol oxfparog ot immoug, ol omoior dev exouv AaPel

katdMnAa Tov apyiké epfoliacpd.

O miparog emavepBohiacpdg (tpim ddon) kard Mg ypimng Twv immoadoy

xopnyeitar 5 pAveg perd amd 1o apyiké pPfoliakd oxfua. Autdg o

emavepBoliacpdg odnyel oe avooia katd mg ypimng Twv Immoeddv mou Siapkei

Touhdyiotov 12 prveg.

O Setepog emavepPohiacpdg xopnyeitar 12 prveg perd amd tov mpoto

emavepBoliacpo.

H evalaoodpevn xoprynon, pe pecodidompa 12 pnvay, evog katdMnhou

euBoliou kara Mg ypitng Twv mmoadoy, Tou TepIExel Ta otehéxn A/equine-2/

South Africa/4/03 kai A/equine-2/Newmarket-2/93, cuviotérai yia m Siatpnon

mg avooiag katd Tng ypimng Tev mmoadv (Seite To oxedidypappa).

Téravog

O mipdrog emavepBohiacpdg xopnyeital o apydtepo 17 prveg perd amd 1o apyikd

epPoliakd oxnpa. X ouvéyeia cuviotaral peyioto pecodidompa Sbo erwv (Seite To

oxediaypappal.

10. Xpoévor avapovig

Mnd&év nutpes.

11. Eidikig ouvOnkeg Siarnpnong

Na $urdooerar ot Oton, Ty omoia Sev BAémouy kai Sev mpooeyyilouv Ta maidid.
Na $urdooerar ot yuyeio (2 °C - 8 °C).

Na pnv katayiyerat.

Na $uldooerar mpootareupévo amo 10 Gpug.

Na pn xpnoipormoigital autd 1o KTVIATPIKO GAPHAKEUTIKO TTPOIOV HETG aTTd TNV
nuepopnvia Mjéng mou avaypaderar otny erkéta perd to Exp. H nuepopnvia
Méewg ouprimen pe v TeNeuTaia NPEPA TOU CUYKEKPIPEVOU pival.

12. Eidikig mpopuladeg amdppiyng

Ta ddppaka Sev mpémel va amoppimovial péow Twv AUPATWY f TV OIKIAKOY
amofBAfTov.

Xpnopotoinote mpoypdppaTa emoTpodng GapHaKwY yia Ty amdppiyn pn
XPnotpoToinBiviey KMviaTpIKOY GaPHAKEUTIKOY TPOIOVTWY A ALY UNIKOV TTou

Equilis® PrequenzaTe 796002 R3

TIpogpYOVTal Mo T XPHON TOUG CUHGWVA HE TIG TOTTIKEG ATTAITAOEIG KAl HE TUXOV
ioxUovta eBvika ouompata culoyng. Ta pétpa autd amookomoly oy
mpootacia Tou mepiBahovrog.

SupPouleubeite Tov kTviatpd oag f Tov dappakotold oag yia Tov TpoTTo
anopPIYnG Twv XpenoipomoinBéviwy dappdkwy.

13. Taivéopnon Twv KTNVIATPIKWY GAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWY

Na xopnyeitar pdvov pe ktnviarpikr ouvrayr.

14. ApiBpoi adziag kuklodopiag kar ouokeuaoisg
EU/2/05/057/001-004

Xdprivo kouri pe 10 yudhiva diaridia tou T ml (1 Sdon).
Xdprivo kouti pe 1, 5 1) 10 mpoyepiopéveg olpiyyeg Tou 1 ml (1 860n) pe Perdves.
Mropei va pnv kukhodpopolv dAeg o1 Guckeuaaieg.

Vi V2 5 V3 12 v4 12 V5 12 Vé
I I I I I I Meyi6n ouokeuaoiag:
0 1 6 18 30 42 months
Prequenza Prequenza  Prequenza  Prequenza  Prequenza Prequenza
Te Te Te Te

Se mepimroon auénpévou kivélivou hoipwéng f avemapkols mpdoAnyng
Tpwroydharog, propei va xopnynBei emmpdobera pia apxikn éveon omy nhikia Tev
4 pnvav, akohouBolpevn amd 1o T peg epoliakd mpdypappa (Apxiko
euPoAiakd oxfpa oty nhikia Tev 6 pnvov kar 4 eBSopddeg apyodepal).

Zbyxpovn evepynixi kai mabnrikr) avoooroinon (karemelywy euPfohiacpde)

To epPoio pmopei va xopnynOei padi pe Tov Avrireravikd opd mg Intervet yia
Bepameia Tpaupatiopévay immev mou dev éxouv avooomoinBei kard Tou Terdvou. e
aut My mepimeon, N mpd 6o (V1) Tou eufoliou pmopei va xopnynOei
OUYXPOVWLG pE TNV KaTaMNAR mpodulakTikiy ddon Tou Avriteravikol opol g
Intervet o Siadopetikd onpeio éveong, xpnoipomolovag Siadopertikég olpiyyeg kai
Behdveg. Autd odnyel oe mabniki) mpooTacia katd Tou Terdvou Tou Siapke
Touhdyiotov 21 nuépeg perd amd m olyxpovn xopfiynon. H Sedrepn S6on Tou
euPoliou (V2) mpéme va xopnynBei 4 efdopddeg apyorepa. Mpémel va
Enava)\qq)ezl évag Tpitog sp[}o)\lacpog pe 1o Equilis Prequenza Te toudyioTov perd
amé Ttooepiq sBéopaéeq H abyypovn xoprynon tou Equilis Prequenza Te kai Tou
Avmimeravikoy opol g Intervet eivan Suvatd va peigoEr T evepynTikr avooia katd
Tou TETvou, O OUYKpION pe immoug Tou epPolidoBnkav pe To Equilis Prequenza Te
XWpIiG 0pod ovnToEivr]q TETAVOU.

9. Odnyisg yia Tn owoTr) Xoprnynon
Adrore 1o epBohio va $pbdoer o Beppokpacia Swpariou mpiv amd ) xprion.

360 x 180 mm Black

15. Hpzpopnvia relsutaiag avaBzwpnong Tou pullou odnyiwv
XpPnone

07/2023

Aertropepeig MAnpodopieg yia To eV AOYw KIMVIATPIKO GpapHAKEUTIKO TTPOIOV eival

Siabtoipeg om Paon dedopévwv g EE yia ta kmviatpika mpoidvra

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Zroixsia emkoivwviag

Kdroyog g deiag kukhodopiag kar mapaockeuaotig umetBuvog yia my

amodéopeuon TwY TapTiOWV KAl GTOIXEId EMKOIVWVIAG yia TNV avadopd

mBavoloyolpevwy avemBOUupnTwy eVEPYEIOV:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, OMavdia

EX\ada Kumpog

Intervet Hellas A.E Intervet Hellas A.E

TnA: +30 210 989 7452 TnA: +30 210 989 7452

€9 MSD

Animal Health




FOLHETO INFORMATIVO
Equilis®
PREQUENZATE

SUSPENSAQ INJETAVEL PARA EQUINOS

1. Nome do medicamento veterinério
Equilis® Prequenza Te suspensdo injetével para equinos
2. Composicéio

Cada dose (1 ml) contém:

Substéancias ativas:

Virus da influenza equina, estirpes:

A/equine-2/ South Africa/4,/03 50 UA!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 UA
Toxoide teténico 40 Lf?

! Unidades ELISA antigénicas

2 Equivalentes floculacdo; corresponde a > 30 Ul/ml soro de cobaia no teste de poténcia
da Farm. Eur.

Adjuvantes:

Iscom-Matrix contendo:

Saponina purificada 375 pg
Colesterol 125 pg
Fosfatidilcolina 62,5 g

Suspensdo limpida opalescente.

3. Espécies-alvo
Equinos.

4. Indicacdes de utilizacdo

--Imunizacdo-ativa-de equinos a partir-dos 6 -meses-de idade contra-a-influenza ---

equina, com a finalidade de reduzir os sinais clinicos e a excrecdo do virus
apés a infecéo, e imunizagdo ativa contra o tétano, para prevenir a
mortalidade.

Influenza

Inicio da imunidade:
Duracdo da imunidade:

2 semanas apds a primo-vacinagdo.
5 meses apds a primo-vacinacdo,

1 ano apds a primeira revacinagdo.
Tétano

Inicio da imunidade:
Duracdo da imunidade:

2 semanas apds a primo-vacinacdo.
17 meses apds a primo-vacinacdo,
2 anos apds a primeira revacinacdo.
5. Contraindicacées

Néo existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais sauddveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido & possivel interferéncia de anticorpos de origem materna, os poldros
ndo devem ser vacinados antes dos 6 meses de idade, especialmente se forem
filhos de éguas que tenham sido revacinadas durante os dois Ultimos meses de
gestacdo.
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Precaucées especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento
veterindrio aos animais:

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

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactago.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Existe informagdo sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina
pode ser administrada no mesmo dia, mas ndo misturada com o Tetanus-Serum
da Infervet (ver seccdo “Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de
administracdo”).

Ndo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficdcia desta vacina
quando administrada com qualquer outro medicamento veterindrio, exceto
com aqueles ja referidos. A decis@o da administracéo desta vacina antes ou
apés a administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso
a caso.

Sobredosagem:

Na sequéncia da administragdo de uma dose dupla da vacina, néo foram
observados outros efeitos secunddrios para além dos descritos na seccéo
“Eventos adversos”, com excecdo de alguma depressdo no dia da vacinacdo.

Incompatibilidades principais:
Ndo misturar com qualquer outro medicamento veterindrio.

7. Eventos adversos

Equinos:

Raros Tumefacdo no local de injecéo’, Dor
(1 a 10 animais / 10 000 animais no local de injecdo?.

tratados):

Muito raros Febre®, Letargia®, Inapeténcia®,

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

Reacdo de hipersensibilidade’.

! Tumefacdo mole ou rija difusa (mdx. 5 cm de didmetro), que desaparece no
prazo de 2 dias. Em casos muito raros, pode ocorrer uma reacdo local que
excede os 5 cm e pode persistir durante mais do que 2 dias.

2 Dor no local de injecdo pode resultar em desconforto funcional tempordrio

% Pode ocorrer febre, por vezes acompanhada de letargia e inapeténcia,
durante 1 dia e, em casos excecionais, até 3 dias.

“Incluindo anafilaxia (por vezes fatal). Se tal reacdo ocorrer, deve ser
administrado tratamento apropriado de imediato.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo
continua da seguranca de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer
efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe
o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao fitular da Autorizagdo de Introdugd@o no Mercado utilizando os dados de
contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigiléncia Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Uma dose (1 ml). Administracdo intramuscular.

Programa de vacinacédo:

Primo-vacinacdo

Administrar uma dose (1 ml), por injecdo intramuscular, de acordo com o

esquema seguinte:

* Primo-vacinac&o: primeira injecdo a partir dos 6 meses de idade, segunda
injecéo 4 semanas mais tarde.

PSC020504 03 R1

Revacinacdo

Influenza

E recomendado que seja administrada apenas uma dose na revacinacdo de
equinos que & receberam uma primo-vacinacdo com vacinas que contém os
mesmos tipos de virus da influenza equina que os desta vacina. Pode ser
considerada necessdria uma primo-vacinacdo em equinos que néo foram
adequadamente primo-vacinados.

A primeira revacinacdo (terceira dose) contra a influenza equina é
administrada 5 meses apés a primo-vacinacdo. Esta revacinacdo resulta numa
imunidade & influenza equina que se mantém durante pelo menos 12 meses.
A segunda revacinacdo é administrada 12 meses apés a primeira
revacinacdo.

Recomenda-se a utilizacdo alternada, com 12 meses de intervalo, de uma
vacina adequada contra a influenza equina, contendo as estirpes A/equine-2/
South Africa/4/03 e A/equine-2/Newmarket-2/93, de modo a que se
mantenham os niveis de imunidade contra o componente influenza (ver
esquema).

Tétano

O primeiro reforco é administrado ndo mais de 17 meses depois da
primo-vacinac&o. A partir de entdo, recomenda-se um intervalo méximo de
dois anos (ver esquemal).

VI1 V|2 5 VI3 12 VAI1 12 V|5 12 Vlé
[ [ [ [ [ [
0 1 6 18 30 42 meses
PrequenzaPrequenza  Prequenza  Prequenza Prequenza Prequenza
Te Te Te Te

Nos casos de risco de infecdo acrescido, ou quando a ingestdo de colostro
tenha sido insuficiente, pode ser administrada uma dose inicial adicional aos
4 meses de idade, seguida do programa de vacinacéo completo (primo-
vacinacéo aos 6 meses de idade e 4 semanas depois).

Imunizacdo ativa e passiva concomitante (vacinacdo de emergéncia)

A vacina pode ser utilizada simultaneamente com o Tetanus-Serum da Intervet
no tratamento de equinos feridos que ndo estejam vacinados contra o tétano.
Nesse caso, a primeira dose (V1) da vacina pode ser administrada
concomitantemente com a dose profilatica de Tetanus-Serum da Intervet, num

_local de injecéo separado, utilizando seringas e agulhas diferentes. Desta. .. ____

forma, serd obtida uma protecdo passiva contra o tétano durante pelo menos
21 dias depois da administracdo concomitante. A segunda dose da vacina
(V2) deverd ser administrada 4 semanas depois. Pode ser realizada uma
terceira vacinagcdo com Equilis® Prequenza Te pelo menos quatro semanas
mais tarde. A utilizacdo concomitante de Equilis® Prequenza Te e de
Tetanus-Serum da Intervet pode reduzir a imunidade ativa contra o tétano,
comparativamente com cavalos vacinados com Equilis® Prequenza Te na
auséncia de soro antiteté&nico.

9. Instrucdes com vista a uma administracéo correta

Permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente antes de administrar.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de
validade indicado no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde
ao dltimo dia do més indicado.

360 x 180 mm Black

12. Precaucdes especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos
domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacéo
de medicamentos veterindrios 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.

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterindrios que j& ndo sdo necessdrios.

13. Classificacéio dos medicamentos veterindrios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria.

14. Nomeros de autorizacéo de introducéo no mercado e
tamanhos de embalagem

EU/2/05/057/001-004

Apresentacées:

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose).

Caixa de cartdo com 1, 5 ou 10 seringas pré-carregadas de 1 ml (1 dose)

com agulhas.

E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentacaes.

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

07/2023

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento

veterindrio na base de dados de medicamentos da Unido Europeia Union

Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado, fabricante responsdvel
pela libertacdo do lote e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer,
Paises Baixos

Portugal

Tel: + 351 214 465 700

17. Outras informacdes

I S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterindrio. I

€9 MSD
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