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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cephacare sabor 1000 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina) 1000 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monoidratada

Amido de batata

Estearato de magnésio
Aroma de carne de vaca

Comprimido oblongo salpicado de cor bege, com um lado plano e outro lado esférico, com marcas de
guebra em ambos os lados.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢Oes das vias respiratdrias, do trato gastrointestinal, do trato urogenital, da pele e de
infecOes localizadas nos tecidos moles.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a outras
substancias do grupo dos B-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia as cefalosporinas ou penicilinas.

N&o administrar a coelhos, gerbilos, cobaios e hamsters.

3.4 Adverténcias especiais
Tem sido demonstrada resisténcia cruzada entre cefalosporinas e penicilinas. A utilizagéo de cefalexina
deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade tiverem demonstrado

resisténcia as penicilinas, porque a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacédo
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Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de suscetibilidade
do(s) patogéneo(s) alvo isolado(s) do animal. Se ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em
informagdo epidemioldgica e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
local/regional.

Devem ter-se em consideracao as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais ao administrar
0 medicamento veterinrio.

Um antibi6tico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser utilizado para tratamento de primeira linha, onde os testes de suscetibilidade sugerem a provavel
eficacia desta abordagem.

A administracdo do medicamento veterindrio sem obedecer as instrugdes dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficacia do tratamento
com outros antibi6ticos betalactamicos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Como com outros antibiéticos que sdo excretados principalmente pelos rins, pode ocorrer uma
acumulacdo desnecessaria no organismo quando existe uma deficiéncia da funcdo renal. Em casos de
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser diminuida, os antimicrobianos que se sabe serem
nefrotoxicos ndo devem ser administrados simultaneamente e 0 medicamento veterinario s6 deve ser
administrado de acordo com uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, conservar 0s comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecdo, inalaco,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode induzir reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cefalexina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Manipular este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar a exposi¢cdo ao mesmo,
tomando todas as precaugdes recomendadas. Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, como por
exemplo exantema cutaneo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo. Edema da face, Iabios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem
atengdo médica urgente.

Evitar a ingestéo acidental do medicamento veterinario por uma crianga. Os comprimidos divididos ou
nao utilizados devem ser novamente colocados na bolsa do blister aberto e reintroduzidos na
embalagem exterior.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével
3.6  Eventos adversos
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Caes:

Raros Hipersensibilidade”

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Diarreia™, Vomitos™

ser estimada a partir dos dados

disponiveis):

“Se observada, o tratamento deve ser interrompido e os sintomas que ocorrem devem ser tratados de
forma sintomatica.

“"Se observados, o tratamento deve ser interrompido e deve ser solicitado o parecer do médico

veterinario responsavel.

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

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A atividade bactericida das cefalosporinas € reduzida pela administragdo concomitante de compostos
com acdo bacteriostatica (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

A nefrotoxicidade pode aumentar quando cefalosporinas de primeira geracdo sdo combinadas com
antibioticos polipeptidicos, aminoglicosideos e alguns diuréticos (furosemida).

A administragdo concomitante com estas substancias ativas deve ser evitada.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracéao oral.

Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia, podendo administrar-se o dobro desta dose
sempre que apropriado.

O medicamento veterinario apresenta uma marca de quebra em ambos os lados. Para permitir uma
dosagem mais exata, pode utilizar-se metade do comprimido, se necessario.

Recomenda-se o tratamento durante cinco dias. Qualquer aumento da dose ou da duracdo da
administracdo deve ser efetuado de acordo com uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel (por exemplo, em casos de piodermite crénica).

Se necessario, 0s comprimidos podem ser adicionados ao alimento.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo

possivel.
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Aconselha-se a administragdo de comprimidos de cefalexina de dosagens mais baixas em cées com um
baixo peso corporal.

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

Demonstrou-se que a administracdo de cefalexina ndo produz efeitos secundarios graves quando
administrada em sobredosagem.

3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJ01DBO1.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A cefalexina é um antibi6tico bactericida semissintético do grupo das cefalosporinas.

Esta atividade bactericida é mediada pela ligagdo de drogas a enzimas bacterianas conhecidas como
proteinas de ligacdo a penicilina (PLPs). Tais enzimas estdo localizadas na membrana interna da parede
celular e a sua atividade transpeptidase é necessaria para as fases terminais da montagem desta estrutura
essencial da célula bacteriana. A inativacdo das PLPs interfere com a ligacéo cruzada das cadeias de
peptidoglicanos necessarias para a resisténcia e rigidez da parede celular bacteriana. O efeito bactericida
da cefalexina depende principalmente do tempo.

A cefalexina € ativa contra uma vasta gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. Demonstrou-
se que 0s seguintes microrganismos sdo sensiveis a cefalexina in vitro: Staphylococcus spp (incluindo
estirpes resistentes a penicilina), Streptococcus spp, Corynebacterium spp, Pasteurella multocida,
Escherichia coli, Micrococcus spp, Moraxella spp.

A cefalexina é resistente a acdo da penicilinase estafiloccica e, portanto, é ativa contra as estirpes de
Staphylococcus aureus que sdo insensiveis a penicilina (ou antibioticos relacionados, como a ampicilina
ou a amoxicilina) devido a produgao de penicilinase.

A cefalexina também € ativa contra a maioria das estirpes de E. coli resistentes a ampicilina.

A resisténcia a cefalexina pode ser devida a um dos seguintes mecanismos de resisténcia. Em primeiro
lugar, a produgdo de cefalosporinases, que inativam o antibiotico por hidrélise do anel B-lactamico, € o
mecanismo mais prevalente entre bactérias Gram-negativas. Esta resisténcia é transmitida pelo
plasmideo ou cromossomaticamente. Em segundo lugar, uma diminui¢cdo da afinidade das PLP
(proteinas de ligacdo a penicilina) para medicamentos betalactamicos ¢é frequentemente envolvida no
caso de bactérias gram-positivas resistentes a betalactdmicos. Por Gltimo, bombas de efluxo, extrusao
do antibidtico a partir da célula bacteriana, e alteragdes estruturais em porinas, reduzindo a difusdo
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passiva de farmaco através da parede celular, podem contribuir para melhorar o fenétipo de resisténcia
de uma bactéria.

Bem conhecida, a resisténcia cruzada (que envolve o mesmo mecanismo de resisténcia) existe entre
antibiodticos que pertencem ao grupo de betalactamicos, devido a semelhancas estruturais. Ela ocorre
com as enzimas betalactamases, mudangas estruturais nas porinas ou variaces de bombas de efluxo. A
corresisténcia (diferentes mecanismos de resisténcia envolvidos) foi descrita em E. coli devido a um
plasmideo abrigando véarios genes de resisténcia.

A Pseudomonas aeruginosa é conhecida pela sua resisténcia a cefalexina.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A cefalexina é rdpida e quase completamente absorvida apos administracdo oral. As concentracoes
plasméaticas méximas no cd0 (Cmax= 17,49 pg/ml) sdo atingidas num periodo de aproximadamente
1,5 horas (Tmax= 1,55). A cefalexina é excretada na urina em concentracoes elevadas e tem uma semivida
de eliminagdo (T12) de aproximadamente 2,5 horas a 3 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Voltar a colocar a metade do comprimido no blister e administrar dentro de 48 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.
Manter o blister dentro da embalagem exterior.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario apresenta-se em embalagens blister de PVC / PE / PVDC folha de aluminio,
contendo cada uma 10 comprimidos, acondicionadas em caixas de cartdo com 20, 100 ou
250 comprimidos.

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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ecuphar NV

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

1070/01/16DFVPT

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/12/2016

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

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

Embalagem exterior

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cephacare sabor 1000 mg comprimidos para caes

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 1000 mg de cefalexina sob a forma de monoidrato de cefalexina.

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos

20 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
100 comprimidos

100 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
250 comprimidos

250 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéao oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}:
Voltar a colocar a metade do comprimido no blister e administrar dentro de 48 horas.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior.
Conservar em local seco.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2025
Pagina 10 de 18



= REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagéo
e Veterinaria

10. MENGCAO "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 AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

An Animalcare Company

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1070/01/16DFVPT

17. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS "BLISTER™ OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cephacare sabor 1000 mg comprimidos para cées

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 1000 mg de cefalexina

4, NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cephacare sabor 1000 mg comprimidos para caes

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina) 1000 mg

Comprimido oblongo salpicado de cor bege, com um lado plano e outro lado esférico, com marcas de
guebra em ambos os lados.

Os comprimidos podem ser divididos em metades.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. IndicagOes de utilizacao

Tratamento de infe¢Oes das vias respiratdrias, do trato gastrointestinal, do trato urogenital, da pele e de
infecdes localizadas nos tecidos moles.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a outras
substancias do grupo dos B-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia as cefalosporinas ou penicilinas.

N&o administrar a coelhos, gerbilos, cobaios e hamsters.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Tem sido demonstrada resisténcia cruzada entre cefalosporinas e penicilinas. A utilizagéo de cefalexina
deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade tiverem demonstrado
resisténcia as penicilinas, porque a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e teste de suscetibilidade
do(s) patogéneo(s) alvo isolado(s) do animal. Se ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em
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informacgdo epidemioldgica e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
local/regional.

Devem ter-se em consideracao as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais ao administrar
0 medicamento veterinario.

Um antibi6tico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser utilizado para tratamento de primeira linha, onde os testes de suscetibilidade sugerem a provavel
eficicia desta abordagem.

A administragdo do medicamento veterinario sem obedecer as instru¢bes dadas no folheto informativo
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outros antibioticos betalactdmicos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Como com outros antibiéticos que sdo excretados principalmente pelos rins, pode ocorrer uma
acumulacéo desnecessaria no organismo quando existe uma deficiéncia da funcéo renal. Em casos de
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser diminuida, os antimicrobianos que se sabe serem
nefrotdxicos ndo devem ser administrados simultaneamente e 0 medicamento veterinario sé deve ser
administrado de acordo com uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, conservar 0s comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecdo, inalaco,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode induzir reagdes cruzadas com
as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cefalexina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

. Manipular este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar a exposi¢cdo ao mesmo,
tomando todas as precaugdes recomendadas.

. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como por exemplo exantema cutaneo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, l1abios ou
olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

. Evitar a ingestdo acidental do medicamento veterindrio por uma crianga. Os comprimidos
divididos ou ndo utilizados devem ser novamente colocados na bolsa do blister aberto e reintroduzidos
na embalagem exterior.

. Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

. Lavar as méos ap6s a administracao.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.
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Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A atividade bactericida das cefalosporinas é reduzida pela administracdo concomitante de compostos
com acdo bacteriostatica (macroélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

A nefrotoxicidade pode aumentar quando cefalosporinas de primeira geracdo sdo combinadas com
antibidticos polipeptidicos, aminoglicosideos e alguns diuréticos (furosemida).

A administracdo concomitante com estas substancias ativas deve ser evitada.

Sobredosagem:
Demonstrou-se que a administragdo de cefalexina ndo produz efeitos secundarios graves quando

administrada em sobredosagem.

7. Eventos adversos

Caes:

Raros Hipersensibilidade”

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Diarreia™, Vomitos™
ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

“Se observada, o tratamento deve ser interrompido e os sintomas que ocorrem devem ser tratados de forma
sintomatica.

“"Se observados, o tratamento deve ser interrompido e deve ser solicitado o parecer do médico veterinario
responsavel.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo 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 Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de Farmacovigilancia  Veterindria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia, podendo administrar-se o dobro desta dose
sempre que apropriado.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagéo correta

O medicamento veterinario apresenta marcas de quebra em ambos os lados. Para permitir uma dose
mais exata, pode administrar-se metade do comprimido, se necessario.

Recomenda-se o tratamento durante cinco dias. Qualquer aumento da dose ou da duracdo da utilizagéo
deve ser efetuado de acordo com uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel (por exemplo, em casos de piodermite cronica).
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Se necessario, 0s comprimidos podem ser adicionados ao alimento.

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

Aconselha-se a administracdo de comprimidos de cefalexina de dosagens mais baixas em cées com um
baixo peso corporal.
10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Voltar a colocar a metade do comprimido no blister e administrar dentro de 48 horas.

Manter o blister dentro da embalagem exterior.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e na embalagem depois de
“EXp”. A validade refere-se ao Ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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 utilizagdo 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
que ja ndo Sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1070/01/16DFVPT
O medicamento veterinario apresenta-se em embalagens de 20, 100 e 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2025
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:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
BELPHAR, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel: + 351 308808321

info@ecuphar.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizacéo de Introdugédo no Mercado.

17. Outras informac6es

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2025
Pagina 18 de 18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@ecuphar.pt

