REPUBLICA
dga V

de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire¢cdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2025
Pagina 1 de 14



(%) REPUBLICA
€9 rnmca, avVv

Direcao Geral
de Alimentagédo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOX 200 mg/ml solucédo para administragdo na &gua de bebida para galinhas, perus e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Enrofloxacina 200 mg

Excipientes:

Composic¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidroxido de potéssio

Agua purificada

Solucgéo limpida, ligeiramente amarelada.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas, perus e coelhos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:

Galinhas

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida

Perus

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Pasteurella multocida

Coelhos
Para o tratamento de doencas infeciosas devido a Pasteurella multocida e enterite bacteriana devido a
infecdo por Escherichia coli.

A enrofloxacina deve ser administrada caso a experiéncia clinica, sustentada sempre que possivel por
testes de sensibilidade ao microrganismo causal, indique a enrofloxacina como substancia ativa de
escolha.
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3.3 Contraindicagdes

N&o administrar como profilaxia.

N&o administrar em casos de resisténcia / resisténcia cruzada conhecida as (fluoro)quinolonas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outras (fluoro)quinolonas ou a
algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento das infecBes por Mycoplasma spp. podera ndo erradicar 0 organismo.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc6es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou se
espere gue venham a ter, fraca resposta a outras classes de antimicrobianos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicacbes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Desde que a enrofloxacina foi inicialmente autorizada para administracdo em aves, houve uma reducgao
geral na sensibilidade da E. coli as fluoroquinolonas e emergéncia de organismos resistentes. A
resisténcia também foi reportada em Mycoplasma synoviae na UE.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

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

Evitar o contacto com os olhos e pele. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente com agua
abundante.

Se ap0s a exposi¢do ao medicamento veterinario aparecerem sinais, tais como vermelhiddo cuténea,
procurar ajuda médica e apresentar estas precaucdes. Inchago da face, labios ou olhos ou dificuldade em
respirar sao sinais mais graves que necessitam de atencdo médica urgente.

Né&o comer, beber nem fumar, durante a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

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
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através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto,
consulte também a Rotulagem - Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de reposicéo no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Foi demonstrado um antagonismo in vitro aquando da associacdo de fluoroquinolonas com agentes
antimicrobianos bacteriostaticos, tais como macrolidos ou tetraciclinas e fenicois. A administracdo
simultanea de substancias contendo aluminio ou magnésio pode afetar a absor¢éo da enrofloxacina.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administrar na agua de bebida. A diluicdo deve ser preparada diariamente antes da sua administracao.
Galinhas e perus:

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, equivalente a 0,05 ml do medicamento veterinario/kg de
peso corporal, por dia durante 3 — 5 dias consecutivos.

Tratamento durante 5 dias consecutivos em infecdes mistas e formas cronicas progressivas. Caso ndo se
verifiquem melhorias clinicas em 2-3 dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana
alternativa baseada em testes de sensibilidade.

Administracéo via agua de bebida. Certificar sempre que a totalidade da dose foi consumida. A agua de
bebida medicada devera ser preparada de fresco diariamente, imediatamente antes de ser fornecida aos
animais. A &gua de bebida deve ser medicada durante o periodo de tratamento e ndo deve existir qualquer
outra fonte de &gua disponivel

A ingestdo de agua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentracao de enrofloxacina tenha de ser ajustada em conformidade.

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medigdo adequadamente calibrado.

S6 devem ser utilizadas pré-solucdes preparadas de fresco diariamente antes do inicio do tratamento. Os
sistemas de bombeamento devem ser verificados constantemente, de modo a garantir a medicacdo
adequada. O sistema de agua deve ser esvaziado e enchido com agua medicada antes do inicio do
tratamento.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracéo diéria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

NUmero total de aves x Peso corporal médio em kg x 0,05 = Volume total (ml) por dia
Coelhos

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, equivalente a 0,05 ml de medicamento veterinario/kg de
peso corporal, por dia durante 5 dias consecutivos.
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Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracéo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Numero total de coelhos x Peso corporal médio em kg x 0,05 = Volume total (ml) por dia
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Né&o foram observados eventos adversos em galinhas e perus tratados respetivamente com doses até 10
vezes e 6 vezes superiores a dose terapéutica.

A administracdo de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento em associa¢cdo com um aumento
acentuado e prolongado da ingestdo de agua de bebida e, consequentemente, da substancia ativa,
possivelmente devido a temperaturas elevadas, pode ser associada potencialmente a les6es da cartilagem
articular.

3.11 Restricdes especiais de utilizagéo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca

Galinhas: Carne e visceras: 7 dias.
Perus: Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos: Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de reposi¢do no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI0OIMA90

4.2  Propriedades farmacodinamicas
Mecanismo de agéo

Duas enzimas essenciais na replicacdo e transcricdo do ADN, ADN girase e topoisomerase 1V, foram
identificadas como os alvos moleculares das fluoroquinolonas. Estas enzimas controlam a topologia do
ADN atraves de reac@es de clivagem e recombinacdo. Inicialmente, ambas as cadeias de ADN em dupla
hélice sdo clivadas. Posteriormente, um segmento distante de ADN passa por este intervalo antes de as
cadeias voltarem a ser recombinadas. A inibicdo do alvo é causada pela ligacdo ndo covalente das
moléculas de fluoroquinolona a um estadio intermédio nesta sequéncia de reacGes, em que o ADN é
clivado, mas ambas as cadeias permanecem ligadas de modo covalente as enzimas. As forquilhas de
replicacdo e os complexos translacionais ndo podem avancar para além dos complexos enzima-ADN-
fluoroquinolona e a inibi¢do da sintese de ADN e mARN desencadeia eventos que resultam na morte
rapida das bactérias patogénicas e dependente da concentracdo do farmaco.

Espectro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, bactérias Gram-positivas e
Mycoplasma spp.
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A sensibilidade in vitro foi demonstrada em estirpes de (i) espécies Gram-negativas, tais como
Pasteurella multocida e Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum e (ii) Mycoplasma gallisepticum
e Mycoplasma synoviae. (Ver seccao 4.5).

Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido referida como tendo origem em cinco fontes, (i) mutacGes
pontuais nos genes que codificam para a ADN girase e/ou topoisomerase 1V, que conduzem a alteragdes
da enzima respetiva, (ii) alteracbes da permeabilidade das bactérias Gram-negativas ao farmaco, (iii)
mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada pelos plasmideos e (v) proteinas de protecdo da girase.
Todos os mecanismos conduzem a uma reducéo da sensibilidade das bactérias as fluoroquinolonas. A
resisténcia cruzada na classe dos antimicrobianos fluoroquinolonas é frequente.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Nas aves, apds administracdo via dgua de bebida, a enrofloxacina é rapida e muito bem absorvida,
caracterizada pela biodisponibilidade de aproximadamente 90%. As concentracdes plasmaticas
méaximas de 2 mg/L sdo obtidas em 1,5 horas ap6s administracdo de uma dose Unica em boélus de 10
mg/kg de peso corporal, com uma disponibilidade sistémica total de 14.4 mh-hr/L. A enrofloxacina é
eliminada do corpo com uma depuragdo corporal total de 10,3 mL/min-kg. Se administrada como
medicagdo continua na agua de bebida (dose multipla) sdo atingidas as concentragdes no estado
estacionario (steady-state) de 0,5 mg (perus) a 0,8 mg (galinhas) de enrofloxacina por litro. Um elevado
volume de distribuicdo médio (5 L/kg) indica uma boa penetragdo tecidular da enrofloxacina. As
concentragdes nos orgdos alvo como pulmao, figado, rim, intestino e tecido muscular, excederam em
muito as concentracOes plasmaticas. Nas aves, a enrofloxacina é pouco metabolizada no seu metabolito
ativo ciprofloxacina (aproximadamente 5%). A semivida de eliminacéo da enrofloxacina é de 6 horas.
A ligagdo proteica nas aves e de aproximadamente 25%.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

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: 6 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagens de polietileno de alta densidade, fechados com uma tampa de rosca de polietileno e disco
por termo inducdo.

Apresentacdes:
Embalagem de 1l
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Embalagem de 5I
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

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

1323/01/19RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de novembro de 2019

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

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagem de 1L e de 5L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOX 200 mg/ml solucédo para administragdo na &gua de bebida para galinhas, perus e coelhos

2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 200 mg

Solucdo limpida, ligeiramente amarelada.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
51

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas, perus e coelhos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

IndicacOes de utilizacao
Tratamento de infe¢Oes causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:

Galinhas

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida

Perus

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Pasteurella multocida
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Coelhos
Para o tratamento de doengas infeciosas devido a Pasteurella multocida e enterite bacteriana devido a
infecdo por Escherichia coli.

A enrofloxacina deve ser administrada caso a experiéncia clinica, sustentada sempre que possivel por
testes de sensibilidade ao microrganismo causal, indique a enrofloxacina como substancia ativa de
escolha.

6. CONTRAINDICAGCOES

Contraindicacdes

N&o administrar como profilaxia.

N&o administrar em casos de resisténcia / resisténcia cruzada conhecida as (fluoro)quinolonas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outras (fluoro)quinolonas ou a algum
dos excipientes.

‘7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O tratamento das infecdes por Mycoplasma spp. podera nao erradicar 0 organismo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antimicrobianos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicacbes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Desde que a enrofloxacina foi inicialmente autorizada para administracdo em aves, houve uma reducgao
geral na sensibilidade da E. coli as fluoroquinolonas e emergéncia de organismos resistentes. A
resisténcia também foi reportada em Mycoplasma synoviae na UE.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas.

Evitar o contacto com os olhos e pele. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente com agua
abundante.

Se apos a exposi¢do ao medicamento veterinario aparecerem sinais, tais como vermelhiddo cutanea,
procurar ajuda médica e apresentar estas precaucdes. Inchago da face, labios ou olhos ou dificuldade em
respirar sao sinais mais graves que necessitam de atencdo médica urgente.

Né&o comer, beber nem fumar, durante a administragdo do medicamento veterinario.

Aves poedeiras:
N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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N&o administrar a aves poedeiras de reposicéo no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Foi demonstrado um antagonismo in vitro aquando da associacdo de fluoroquinolonas com agentes
antimicrobianos bacteriostaticos, tais como macrélidos ou tetraciclinas e fenicois. A administracéo
simultanea de substancias contendo aluminio ou magnésio pode afetar a absorcao da enrofloxacina.

Sobredosagem:
Néo foram observados sintomas clinicos adversos em galinhas e perus tratados respetivamente com

doses até 10 vezes e 6 vezes superiores a dose terapéutica.

A administracdo de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento em associagdo com um aumento
acentuado e prolongado da ingestdo de agua de bebida e, consequentemente, da substancia ativa,
possivelmente devido a temperaturas elevadas, pode ser associada potencialmente a les6es da cartilagem
articular.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

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 ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragdo
Administrar na agua de bebida. A diluicdo deve ser preparada diariamente antes da sua administracao.
Galinhas e perus:

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, equivalente a 0,05 ml do medicamento veterinario/kg de
peso corporal, por dia durante 3 — 5 dias consecutivos.

Tratamento durante 5 dias consecutivos em infecBes mistas e formas cronicas progressivas. Caso ndo se
verifiquem melhorias clinicas em 2-3 dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana
alternativa baseada em testes de sensibilidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:
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Numero total de aves x Peso corporal médio em kg x 0,05 = Volume total (ml) por dia
Coelhos

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, equivalente a 0,05 ml de medicamento veterinario/kg de
peso corporal, por dia durante 5 dias consecutivos.

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

Numero total de coelhos x Peso corporal médio em kg x 0,05 = Volume total (ml) por dia

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Administracdo via agua de bebida. Certificar sempre que a totalidade da dose foi consumida. A agua de
bebida medicada devera ser preparada de fresco diariamente, imediatamente antes de ser fornecida aos
animais. A &gua de bebida deve ser medicada durante o periodo de tratamento e ndo deve existir qualquer
outra fonte de &gua disponivel

A ingestdo de agua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de enrofloxacina tenha de ser ajustada em conformidade.

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medigdo adequadamente calibrado.

S6 devem ser utilizadas pré-solucGes preparadas de fresco diariamente antes do inicio do tratamento.
Os sistemas de bombeamento devem ser verificados constantemente, de modo a garantir a medicacao
adequada. O sistema de agua deve ser esvaziado e enchido com agua medicada antes do inicio do
tratamento.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Galinhas: Carne e visceras: 7 dias.
Perus: Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos: Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de reposi¢ao no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

[12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

113. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterindrios 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1323/01/19RFVPT
Tamanhos de embalagem
Embalagem de 1l
Embalagem de 5l

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
03/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD) (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Espanha)

Tel: +34 977 7572 73
farmacovigilancia@cenavisa.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5— B
1400 — 119 Lisboa

Tel.: + 351 21 304 12 30/1/2
scomericais@univete.pt

Para quaisquer informages sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

| 18. OUTRAS INFORMAGOES |

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™ |

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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