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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON 150 mg/g granulado equinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Suxibuzona 150 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Amarelo de quinoleina (E 104) 0,25 mg

Sacarina sddica

Manitol

Sacarose

Povidona K-30

Granulos amarelos.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos de desporto)

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento coadjuvante nas alteragdes inflamatodrias e nos processos dolorosos de fraca intensidade do
sistema musculo-esquelético, tais como: contusoes, artrite, osteoartrite, tendinite, tendosinovite, bursite
€ miosite.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepatica, ou caso haja a
possibilidade de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas ou
alterag¢Ges da coagulagdo.

Nao administrar durante as primeiras semanas de vida.

Nao administrar concomitantemente com outros anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs). Ver alinea
interacoes.

Diregdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: junho 2025
Pagina 2 de 18



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar aos cavalos pelo menos 8 dias antes de uma competicao.
Ver alinea precaugdes especiais de utilizagao.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A margem terapéutica da Suxibuzona ¢ baixa. Nao deve ultrapassar-se a dose e a durag@o de tratamento
recomendadas.

A administracdo em animais muito jovens ou idosos envolve riscos adicionais. Se a utilizagdo nao poder
ser evitada, serd necessario respeitar a dose e realizar um estreito acompanhamento clinico. Deve ser
evitada a utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensao dado haver possibilidade
de um risco acrescido de toxicidade renal.

Nao administrar em dores viscerais de qualquer etiologia.

Durante o tratamento ndo restringir o consumo de agua e manter um regime alimentar pobre em
proteinas, azoto e cloretos (ndo dar pedras de sal).

Em tratamentos de longa duracdo recomenda-se a realizacdo de analises periddicas.

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

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

Administrar o medicamento numa area bem ventilada.

Evitar inalar o p6 ao abrir a saqueta e misturar com o alimento.

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

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

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manipula o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos de desporto):

Raros Reagoes alérgicas

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada (nfio pode | Irritagdo gastrointestinal (inapeténcia, nausea ou diarreia,
ser estimada a partir dos dados Glcera gastrica'

disponiveis) Insuficiéncia renal

Discrasias sanguineas!
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‘ ‘ Alteragdes hepaticas! ‘
"Devido ao mecanismo de agdo dos AINE (inibigdo da sintese das prostaglandinas).

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar a fémeas em gestacdo ou lactagdo.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administragdo conjunta com outros anti-inflamatdrios nao esteréides aumenta o risco de aparecimento
de reacdes adversas pelo que ndo devem administrar-se outros anti-inflamatérios nao esteroides no prazo
de 24 horas. Nao administrar conjuntamente com outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticoides,
barbituricos, cloranfenicol, sulfonamidas, anticoagulantes, diuréticos, e anticonvulsivos, tipo hidantoina
e hipoglicemiantes.

Nao utilizar em simultdneo com medicamentos nefrotoxicos (ex: aminoglicosideos).

3.9 Posologia e via de administraciao

Via de administrago: via oral.
Misturado numa porg¢do de farinha ou ragdo, o medicamento veterinario ¢ aceite pela maioria dos
cavalos.

Equinos adultos:

Dose de tratamento:

6,25 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a uma carteira de 10 g por cada 240 kg de peso
vivo), duas vezes ao dia, durante 2 dias

Dose de manutengao:

3,1 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a uma carteira de 10 g por cada 480 kg de peso
vivo), duas vezes ao dia, durante 3 dias

Posteriormente, 1 carteira (3,1 mg de suxibuzona/Kg/dia) por dia ou em dias alternados, ou a dose
minima necessaria para obter uma resposta clinica satisfatoria.

Poneis e potros: Metade das doses anteriormente referidas.

Para administracdo inferior a uma carteira, usar a colher doseadora incluida. Uma colher rasa contém
no total 5 g de granulado (equivalente a % carteira) e até ao nivel da linha verde contém 2,5 de granulado
(equivalente a Y4 de carteira).

O feno, como parte da dieta, pode atrasar a absor¢ao da suxibuzona e assim o inicio do efeito clinico.
Recomenda-se ndo alimentar com feno imediatamente antes de administrar o medicamento veterinario.

Nao administrar a animais cujo peso seja inferior a 150 kg.
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Se ndo obtiver resposta clinica evidente em 4 - 5 dias, interromper o tratamento e reconsiderar o
diagnostico.

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

A intoxica¢do pode ser resultante quer por sobredosagem acidental como por efeito aditivo ou sinérgico
ao administrar-se com outros medicamentos veterinarios (especialmente outros AINEs). Os poneis sdo
mais suscetiveis.

Em caso de sobredosagem, as manifestagdes mais frequentes sao:

Sede, depressdo, anorexia e perda de peso, alteragdes gastrointestinais (irritagao do trato gastrointestinal,
ulceras, diarreia e melena), discrasias sanguineas ¢ hemorragias, hipoproteinémia com edema abdominal
e consequente hemoconcentragdo, choque hipovolémico e colapso circulatério.

Insuficiéncia renal ou paragem renal.

Em qualquer dos casos, interromper a administragdo e fazer tratamento sintomatico, dieta rica em
proteinas e perfusdo endovenosa lenta de uma solugdo de bicarbonato de so6dio que alcalinize a urina ¢
aumente a elimina¢do do farmaco.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.
Nao administrar a animais destinados ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AA90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A suxibuzona é um anti-inflamatorio nao esteroide (AINE) derivado sintético da pirazolona com acgdes
anti-inflamatoria, antipirética e analgésica.

O mecanismo de agdo consiste na inibigdo da ciclo-oxigenase (enzima que cataliza a transformagao do
acido araquidonico em prostaglandinas, prostaciclinas e tromboxanos). Demonstrou-se que os efeitos
sdo devidos a inibi¢ao da biossintese das prostaglandinas, as quais atuam como mediadores periféricos
da dor, estimulam a sintese de pirogénios endogenos e sdo mediadores do processo inflamatorio. Tem,
também uma ligeira agdo uricostrica ¢ inibidora da agregagdo plaquetaria.

O efeito terapéutico da suxibuzona baseia-se inteiramente na actividade dos seus metabolitos activos

(fenilbutazona e oxifenbutazona). O terceiro metabolito y-hidroxifenilbutazona ¢é considerado
farmacologicamente inactivo.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo por via oral, a substincia ¢ rapidamente absorvida. Apresenta uma semivida
plasmatica relativamente curta, quando compaada com o tempo de resposta clinica. Liga-se fortemente
as proteinas plasmaticas, através das quais passa para o tecido inflamado, pelo que a sua difusao tecidular
¢ limitada. A maior parte da suxibuzona ¢ metabolizada pelo sistema microssomal hepatico, sobretudo
em fenilbutazona, oxifenbutazona e y-hidroxifenilbutazona e conjugados glucordnicos. E eliminada
através da urina e em menor proporg¢ao pela saliva e pelo leite.

Apo6s a administragdo de uma dose Unica de 6,25 mg/Kg de fenilbutazona, esta atinge a concentragéo
plasmatica maxima (10 pg/ml) até 4,5 horas depois da administragdo. A oxifenbutazona atinge a
concentracdo plasmatica maxima (2,1 pg/ml) até 15 horas depois da administragio. Ambos os
metabolitos tém uma semi-vida de eliminacdo de 5-6 horas. A excrecdo da fenilbutazona ¢ mais répida
quando a urina ¢ alcalina que quando ¢ 4cida.

Tal como com outros AINE a duracdo da resposta clinica ¢ muito mais longa que a semi-vida de
eliminacdo plasmatica. Concentragdes significativas dos dois metabolitos activos encontram-se no
liquido sinovial no minimo 24 horas depois da administragao.

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: 4 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar em local fresco, seco, protegido da luz.
Depois de abrir uma saqueta entre doses, voltar a selar a saqueta o melhor possivel.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saquetas de complexo de opalino/aluminio/polietileno.
Frascos de polietileno com fecho de polietileno.

Caixa de cartdo de 18 saquetas com 10 g de granulado.
Caixa de cartdo de 60 saquetas com 10 g de granulado.

Dispositivo de medida em todas as apresentacdes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

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

51121

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 Setembro 1995

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

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 18, 60, saquetas com 10 g de granulado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON 150 mg/g granulado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada saqueta contém 150 mg de suxibuzona

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

18 saquetas com 10 g de granulado.
60 saquetas com 10 g de granulado.

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos de desporto)

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Nao administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.
Nao administrar a animais destinados ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem: 7 dias.

Diregdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: junho 2025
Pagina 10 de 18



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local fresco, seco, protegido da luz.
Depois da abertura de uma saqueta entre doses, voltar a selar o melhor possivel.

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de AIM: 51121

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Saqueta de opalino/aluminio/polietileno}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

150 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da saqueta, usar dentro de 7 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

DANILON 150 mg/g granulado equinos

2% Composicao

Cada grama contém 150 mg de suxibuzona como substancia ativa e 0,25 mg de amarelo de quinoleina
(E 104) como excipiente.

Granulos amarelos.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos de desporto)

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento coadjuvante nas alteragdes inflamatodrias e nos processos dolorosos de fraca intensidade do
sistema musculo-esquelético, tais como: contusoes, artrite, osteoartrite, tendinite, tendosinovite, bursite
e miosite.

5. Contraindicagdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepatica, ou caso haja a
possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas ou
alteragdes da coagulagdo.

Nao administrar durante as primeiras semanas de vida.

Nao administrar concomitantemente com outros anti-inflamatérios néo esteroides (AINEs). Ver alinea
interacgdes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao administrar aos cavalos pelo menos 8 dias antes de uma competicao.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A margem terapéutica da Suxibuzona ¢ baixa. Nao deve ultrapassar-se a dose e a durag@o de tratamento
recomendadas.

A administrar em animais muito jovens ou idosos envolve riscos adicionais. Se a utilizagdo nao poder
ser evitada, serd necessario respeitar a dose e realizar um estreito acompanhamento clinico. Deve ser
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evitada a utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensao dado haver possibilidade
de um risco acrescido de toxicidade renal.

Nao administrar em dores viscerais de qualquer etiologia.

Durante o tratamento ndo restringir o consumo de dgua e manter um regime alimentar pobre em
proteinas, azoto e cloretos (ndo dar pedras de sal).

Em tratamentos de longa duracdo recomenda-se a realizacao de analises periddicas.

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

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

Administrar o medicamento numa area bem ventilada.

Evitar inalar o p6 ao abrir a saqueta e misturar com o alimento.

Evitar o contacto com a pele, olhos € mucosas. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente com
agua abundante.

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

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manipula o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
Nao administrar a fémeas em gestacao ou lactagdo.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

A administragdo conjunta com outros anti-inflamatdrios nao esterdides aumenta o risco de aparecimento
de reaccdes adversas pelo que ndo devem administrar-se outros anti-inflamatorios ndo esteroides no
prazo de 24 horas. N&o administrar conjuntamente com outros anti-inflamatorios ndo esterdides,
corticoides, barbituricos, cloranfenicol, sulfonamidas, anticoagulantes, diuréticos, ¢ anticonvulsivos,
tipo hidantoina e hipoglicemiantes.

Nao utilizar em simultdneo com medicamentos nefrotoxicos (ex: aminoglicosideos).

Sobredosagem:
A intoxicagdo pode ser resultante quer por sobredosagem acidental como por efeito aditivo ou sinérgico

ao administrar-se com outros medicamentos veterindrios (especialmente outros AINEs). Os poneis sdo
mais suscetiveis.

Em caso de sobredosagem, as manifestagcdes mais frequentes sdo:

Sede, depressao, anorexia e perda de peso, alteragdes gastrointestinais (irritagao do trato gastrointestinal,
ulceras, diarreia e melena), discrasias sanguineas e hemorragias, hipoproteinémia com edema abdominal
e consequente hemoconcentragdo, choque hipovolémico e colapso circulatério.

Insuficiéncia renal ou paragem renal.

Em qualquer dos casos, interromper a administracdo e fazer tratamento sintomatico, dieta rica em
proteinas e perfusdo endovenosa lenta de uma solugao de bicarbonato de so6dio que alcalinize a urina e
aumente a eliminacao do farmaco.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos
Equinos (cavalos de desporto):

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Reagdes alérgicas

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Irritagdo gastrointestinal (inapeténcia, ndusea ou diarreia, tilcera gastrica'
Insuficiéncia renal

Discrasias sanguineas'

Alteragdes hepaticas'

"Devido ao mecanismo de a¢do dos AINE (inibigdo da sintese das prostaglandinas).

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Via de administragdo: via oral.
Misturado numa porgdo de farinha ou ragdo, o medicamento veterinario € aceite pela maioria dos
cavalos.

Equinos adultos:

Dose de tratamento:

6,25 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a uma carteira de 10 g por cada 240 kg de peso
vivo), duas vezes ao dia, durante 2 dias

Dose de manutengao:

3,1 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a uma carteira de 10 g por cada 480 kg de peso
vivo), duas vezes ao dia, durante 3 dias

Posteriormente, 1 carteira (3,1 mg de suxibuzona/Kg/dia) por dia ou em dias alternados, ou a dose
minima necessaria para obter uma resposta clinica satisfatoria.

Poneis e potros: Metade das doses anteriormente referidas.

Se ndo obtiver resposta clinica evidente em 4 - 5 dias, interromper o tratamento e reconsiderar o
diagnostico.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Para administracao inferior a uma carteira, usar a colher doseadora incluida. Uma colher rasa contém
no total 5 g de granulado (equivalente a % carteira) e até ao nivel da linha verde contém 2,5 de granulado
(equivalente a Y4 de carteira).

O feno, como parte da dieta, pode atrasar a absor¢ao da suxibuzona e assim o inicio do efeito clinico.
Recomenda-se ndo alimentar com feno imediatamente antes de administrar o medicamento veterinario.

Nao administrar a animais cujo peso seja inferior a 150 kg.

10. Intervalos de seguranca

Nao administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

Nao administrar a animais destinados ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar em local fresco, seco protegido da luz.

Depois de abrir a saqueta entre doses, voltar a selar a saqueta o melhor possivel.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura da saqueta: 7 dias

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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 como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja ndo sio
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

51121
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Apresentacdes:

Caixa de cartdo de 18 saquetas com 10 g de granulado.
Caixa de cartdo de 60 saquetas com 10 g de granulado.
Dispositivo de medida em todas as apresentacdes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025

Esta disponivel informagdo 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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Laboratoérios del Dr. Esteve

San Marti s/n, Poligono Industrial, Martorelles
08107 Barcelona

Espanha

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

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Tel: +351 308808321

E-mail: info@ecuphar.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado.
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