Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

¢9 REPUBLICA d
# PORTUGUESA

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 1 de 19



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

eral
AGRICULTURA de Alimentagao
e Veterinaria

E ALIMENTACAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUROLAN 20 mg/ml + 4,48 mg/ml + 0,5293 mg/ml, suspenséo cutanea/gotas auriculares, suspenséo
para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg

Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg

Polimixina B sulfato 0,5293 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica coloidal anidra

Parafina liquida

Suspensao branca.
3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Caes e Gatos: Indicado no tratamento topico da otite externa e infeces cutaneas provocadas pelas
seguintes espécies sensiveis:

Fungos e leveduras
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malassezia pachydermatis
Bactérias Gram-positivas
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Bactérias Gram-negativas
Pseudomonas spp.
Escherichia coli

No caso de otite externa, devido aos acaros auriculares (Otodectes cynotis), a eficacia do medicamento
veterinario deve-se a uma ac¢do fisica do seu excipiente, e ndo a atividade intrinseca da substancia ativa.
A sua administrac&o nesta indicacéo deve ser escolhida apenas em caso de infecéo secundéaria provocada
por organismos sensiveis.
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Este medicamento veterinario possui também uma agdo anti-inflamatdria e antipruriginosa.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de perfuracdo do timpano, uma vez que a polimixina B é um agente
potencialmente ototdxico.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
A otite é frequentemente secundéaria a uma causa primaria, que deve ser determinada através de um
diagndstico preciso.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

Uso externo.

Sempre que possivel, a administragdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de
sensibilidade.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais ou locais, devem ser consideradas aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario de forma contraria as instrucoes apresentadas neste RCMV
pode contribuir para um aumento da prevaléncia de bactérias, fungos ou leveduras resistentes a
polimixina B ou ao miconazol, respetivamente.

Antes de aplicar o0 medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado para garantir
que ndo h& perfuragdes do timpano e, assim, evitar o risco de transmissdo da infecdo para o ouvido
médio, prevenindo quaisquer danos na céclea e no aparelho vestibular.

Apobs a recuperacdo, os ouvidos devem ser verificados em intervalos regulares, prestando especial
atencdo a todos os sinais de novas infegdes.

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

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

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

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas descartaveis.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:
N&o aplicével.

QOutras precaucoes:
Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

3.6 Eventos adversos
Cées e gatos:

Muito raros Surdez*?, Dimuicdo na audigéo?

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 3 de 19



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hipersensibilidade ou Reacdes alérgicas®
incluindo notificacdes isoladas):

! Especialmente em cées idosos. Se tal acontecer, o tratamento devera ser interrompido.
Reversiveis na maioria dos casos.
3Podem ocorrer, as substancias ativas ou excipientes.

A administracdo prolongada de corticosteroides por via topica induz a ocorréncia de efeitos indesejaveis
locais ou sistémicos muito raros, tais como diminuicdo da espessura da pele e atraso na cicatrizagéo, e
as acOes imunossupressoras podem debilitar a resisténcia ou agravar as infecBes existentes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Uso externo. Agitar bem o frasco antes de administrar.

Antes de iniciar o tratamento, e sempre que necessario, o pelo situado em torno ou sobre as lesdes
deve ser cortado.

Administracdo auricular:

Limpar o canal auditivo e colocar 3-5 gotas do medicamento veterinario no ouvido duas vezes ao
dia. Massajar cuidadosamente o ouvido e o canal auditivo, garantindo a distribuicdo adequada do
medicamento veterinario.

No caso de infecbes provocadas pelo acaro Otodectes cynotis, administre cinco gotas do
medicamento veterinario, duas vezes ao dia, durante 14 dias.

Administracdo cutanea:
Limpar bem a area a tratar e aplicar algumas gotas do medicamento veterinario (dependendo da
dimensdo da lesdo) duas vezes ao dia. Utilizar luvas descartaveis e esfregar bem.

O tratamento deve ser mantido durante alguns dias, até todos os sintomas clinicos desaparecerem
por completo. Em caso de persisténcia dos sintomas, pode ser necessario manter o tratamento
durante 2a 3 semanas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
Né&o existem dados disponiveis. Nao ultrapassar a dose recomendada.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga
Néo aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QS02CAO01

4.2  Propriedades farmacodinamicas
O medicamento veterinario € uma combinagdo de trés substancias ativas: antiflngico, antibidtico e
corticosteroide.

O nitrato de miconazol é um derivado sintético do imidazol com uma ag&o antiflngica pronunciada:
este inibe seletivamente a biossintese do ergosterol, danificando a membrana das paredes das células
fangicas, alterando a permeabilidade destas e provocando a perda dos organelos intracelulares e a
inibicdo do uso da glicose.

O miconazol é ativo contra dermatdfitos e leveduras e apresenta acdo bactericida contra
determinadas bactérias Gram-positivas como, por exemplo, Staphylococcus spp. e Streptococcus

Spp.

A polimixina B é um antibidtico polipeptidico com acéo bactericida. Liga-se aos fosfolipidos da
membrana citoplasmatica, alterando a permeabilidade da membrana. Tal resulta na lise bacteriana.
A polimixina B ¢é maioritariamente ativa contra bactérias Gram-negativas, incluindo a
Pseudomonas spp.

A resisténcia a polimixina B ndo é frequente, mas existe uma resisténcia cruzada total face a
colistina.

A prednisolona é um glicocorticoide sintético, idéntico ao cortisol, com acdo anti-inflamatéria,
antipruriginosa e antialérgica. A agdo anti-inflamatéria do acetato de prednisolona resulta da
reducdo da permeabilidade dos capilares e da proliferagdo vascular, bem como da inibicdo da acdo
dos fibroblastos. As membranas dos lipossomas sdo estabilizadas pela hipdxia, toxinas, entre
outros.

O alivio rapido da dor e do prurido, bem como a reducédo da inflamacéo e de edemas locais, ajuda a
prevenir lesGes ou traumas secundarios provocados quando o animal lambe ou coga excessivamente
a zona em causa, seja mordido ou sujeito a outras situacdes que resultem em escoriacgdes.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Varias experiéncias de laboratério demonstraram quase ndo haver absor¢do sistémica através da
pele e membranas mucosas, apés aplicagdo tdpica de nitrato de miconazol e polimixina B, e que a
absorc¢do através da pele lesionada ou outras lesdes € insignificante.

A absorcdo sistémica da prednisolona através da pele saudavel ou lesionada é minima.
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O obstéculo a absor¢éo sistémica parece estar situado na juncao dermoepidérmica, onde se formam
depositos a longo prazo nas camadas superiores da epiderme, sem absorcao sistémica significativa.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
Evitar a administracdo concomitante com outros medicamentos de uso tépico.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento
primario: 3 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml com tampa de rosca.

Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml em elastdmero termoplastico e tampa de rosca em HDPE
com fecho de seguranca para as criancas.

Embalagens de cartdo litografadas com folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios 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 eliminacdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

846/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de outubro 2014.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2023
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administrar sob o controlo ou responsabilidade direta de um médico veterinario.

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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixas de cartdo litografadas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

SUROLAN 20 mg/ml + 4,48 mg/ml + 0,5293 mg/ml, suspenséo cutanea/gotas auriculares, suspenséo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg/mi
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg/mi
Polimixina B sulfato 0,5293 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml
30 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

5.  INDICAGOES |

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Uso cutaneo e uso auricular.

7. INTERVALOS DE SEGURANGA |

8. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem original.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Elanco GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

846/01/14DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

USO EXTERNO

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 11 de 19



REPUBLICA d
PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTAGCAO e Veterinaria

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pdgina 12 de 19



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 15 ml; Frasco de 30 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUROLAN

fal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg/ml
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg/ml
Polimixina B sulfato 0,5293 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

aV

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

SUROLAN 20 mg/ml + 4,48 mg/ml + 0,5293 mg/ml, suspenséo cutanea/gotas auriculares, suspenséo

para cées e gatos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Miconazol (sob a forma de nitrato) 20 mg
Prednisolona (sob a forma de acetato) 4,48 mg
Polimixina B sulfato 0,5293 mg

Suspensao branca.

3. Espécies-alvo
Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

4. Indicac@es de utilizagéo

Caées e Gatos: Indicado no tratamento topico da otite externa e infe¢Oes cutneas provocadas pelas

seguintes espécies sensiveis:

Fungos e leveduras
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.
Malassezia
pachydermatis
Bactérias Gram-
positivas
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Bactérias Gram-
negativas
Pseudomonas spp.
Escherichia coli

No caso de otite externa, devido aos &caros auriculares (Otodectes cynotis), a eficicia do
medicamento veterindrio deve-se a uma acao fisica do seu excipiente, e ndo a atividade intrinseca
da substancia ativa. A sua administracdo nesta indicacdo deve ser escolhida apenas em caso de
infecdo secundaria provocada por organismos sensiveis.

Este medicamento veterinario possui também uma ag&o anti-inflamatoria e antipruriginosa.
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5. Contraindicacoes

N&o administrar em caso de perfuracdo do timpano, uma vez que a polimixina B é um agente
potencialmente ototdxico.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
Uso externo.

Sempre que possivel, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de
sensibilidade.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais ou locais, devem ser consideradas aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario de forma contréria as instrugdes apresentadas neste
folheto informativo pode contribuir para um aumento da prevaléncia de bactérias, fungos ou
leveduras resistentes a polimixina B ou ao miconazol, respetivamente.

Antes de aplicar o medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado para
garantir que ndo ha perfuracdes do timpano e, assim, evitar o risco de transmissao da infegao para
o ouvido médio, prevenindo quaisquer danos na cdclea e no aparelho vestibular.

Apos a recuperacdo, os ouvidos devem ser verificados em intervalos regulares, prestando especial
ateng&o a todos os sinais de novas infegdes.

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

Em caso de contacto acidental com os olhos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o

folheto informativo ou o rétulo.

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

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao

individual constituido por luvas descartaveis.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Gestacéo e lactacdo:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
N&o existem dados disponiveis. Nao ultrapassar a dose recomendada.

Incompatibilidades principais:

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 16 de 19



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Desconhecidas.
Evitar a administracdo concomitante com outros medicamentos de uso topico.

7. Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito raros Surdez!?, Dimuicdo na audicéo?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hipersensibilidade ou Reacdes alérgicas®
incluindo notificacdes isoladas):

! Especialmente em cédes idosos. Se tal acontecer, o tratamento devera ser interrompido.
ZReversiveis na maioria dos casos.
%Podem ocorrer, as substancias ativas ou excipientes.

A administracdo prolongada de corticosteroides por via topica induz a ocorréncia de efeitos indesejaveis
locais ou sistémicos muito raros, tais como diminuicéo da espessura da pele e atraso na cicatrizagéo, e
as a¢es imunossupressoras podem debilitar a resisténcia ou agravar as infegdes existentes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

Uso externo.

Administracdo auricular: Limpar o canal auditivo e colocar 3-5 gotas do medicamento veterinario
no ouvido duas vezes ao dia.

Massajar cuidadosamente o ouvido e o canal auditivo, garantindo a distribuicdo adequada do
medicamento veterinario.

No caso de infe¢bes provocadas pelo &caro Otodectes cynotis, administre cinco gotas do
medicamento veterinario, duas vezes ao dia, durante 14 dias.

Administracdo cutanea: Limpar bem a area a tratar e aplicar algumas gotas do medicamento
veterinario (dependendo da dimensdo da lesdo) duas vezes ao dia. Utilizar luvas descartaveis e
esfregar bem.

O tratamento deve ser mantido durante alguns dias, até todos os sintomas clinicos desaparecerem
por completo. Em caso de persisténcia dos sintomas, pode ser necessario manter o tratamento
durante 2 a 3 semanas.
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9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Agitar bem o frasco antes de administrar.
Antes de iniciar o tratamento, e sempre que necessario, o pelo situado em torno ou sobre as lesdes
deve ser cortado.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas. Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar
na embalagem original.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. O
prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

12. Precauc0es especiais de eliminagdo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagcdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja
N30 S0 Necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administrar sob o controlo ou responsabilidade direta de um médico veterinario.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
846/01/14DFVPT

Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml com tampa de rosca.

Frasco conta-gotas LDPE de 15 ml ou 30 ml em elastémero termopléstico e tampa de rosca em
HDPE com fecho de seguranca para as criangas.

Embalagens de cartdo litografadas com folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 18 de 19



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

eral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTAGCAO

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
05/2023
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

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

17. Outras informag0es
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