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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Crotax 8 mg/ml colirio, solucdo para caes, gatos e equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Cloranfenicol 8 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Acido borico

Borax

Cloreto de sddio

Cloreto de benzalconio (solucdo a 50%)

0,2 mg/ml

Dimetil-B-ciclodextrina

Agua para preparagdes injetaveis

Acido cloridrico a 10% (ajuste pH)

Hidroxido de sédio a 40% (ajuste pH)

Colirio, solugdo.
Solugdo incolor, limpida e inodora.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Caes, gatos e equinos de desporto.

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento topico de infe¢des bacterianas do globo ocular e
estruturas anexas provocadas por microrganismos sensiveis ao cloranfenicol, nomeadamente:
conjuntivites, blefarites, dacriocistites, ulceras da cornea e queratites. Indicado no tratamento profilatico

de ulceras da cornea.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Na&o administrar em animais produtores de alimentos para consumo humano.
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O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais com patologias da medula ossea,
anemias ou imunossupressao.

Nao administrar em fémeas gestantes e/ou lactantes e recém-nascidos.

Nao administrar em animais que foram ou serdo vacinados proximamente.

3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado de modo prolongado ou em tratamentos repetidos
e frequentes dado que nessas condigdes pode favorecer o aparecimento de aplasias medulares e/ou
discrasias sanguineas (anemia aplastica, anemia hipoplastica, trombocitopenia e granulocitopenia).

Em gatos o medicamento veterinario ndo devera ser administrado por um periodo superior a 5 dias
consecutivos pois podem ocorrer discrasias sanguineas.

O cloranfenicol nao deve ser administrado em situagdes banais, s6 se justificando a sua administracao se
nao houver terapéutica alternativa que comporte menos riscos.

Como com qualquer antibidtico devera vigiar-se o aparecimento de superinfecdo e alteragdes
gastrointestinais.

O medicamento veterindrio deve ser administrado com precaugdo em animais com insuficiéncia renal ou
hepaética.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A maioria das bactérias sensiveis ira responder a terapia com cloranfenicol em poucos dias. Se ndo for
observada melhoria neste periodo de tempo, deve ser considerada uma alternativa terapéutica.

Quando se suspeita que a infegdo € a causa de um processo de doenga, especialmente na conjuntivite
purulenta, devem ser realizados testes de sensibilidade, antes de aplicar qualquer preparagdo oftalmica,
para determinar qual o antibiotico mais adequado.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacao e teste de sensibilidade
das bactérias que causam a infe¢@o bacteriologica. A administragdo inadequada de medicamentos que
contenham antimicrobianos pode aumentar o aparecimento de resisténcia bacteriana.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloranfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario € administrar o0 medicamento veterinario com precaucao.

As méos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo do colirio. A extremidade do frasco conta-gotas
ndo deve tocar em qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim ¢ evitada a contaminagao do
colirio, o que poderia causar uma infe¢do no olho.

O medicamento veterinario contém cloreto de benzalconio. O cloreto de benzalconio pode causar
irritagdo ocular.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes, gatos e equinos de desporto
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Frequentes Irritagdo local, sensagdo transitoria de ardor e picada no olho

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Pouco frequentes Edema e eritema conjuntival

(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Raros Alteragdes na conjuntiva !

(1 a 10 animais / 10 000 animais Sobreinfegdes 2

tratados):

Muito raros Depressao da medula ossea ¢ alteragdes sanguineas (anemia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, aplastlca3 anemia hipoplastica, trombocitopenia e
granulocitopenia)

incluindo notifica¢des isoladas):

'~ O uso continuado de cloranfenicol pode causar alteragdes na conjuntiva, como um resultado de
infecdes secundarias por Pseudomonas spp.

2-Em tratamentos prolongados podem aparecer sobreinfe¢des provocadas por microrganismos nio
sensiveis, incluindo fungos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado 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 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Nao administrar durante toda a gestacao.

Lactagdo:
Nao administrar durante a lactagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Tém sido descritas interagdes com outros antibidticos, por exemplo, as tetraciclinas, verificando-se
antagonismos.
O cloranfenicol pode prolongar o efeito de varios medicamentos se administrados simultaneamente.
Deve ser evitada a terapéutica concomitante com outros medicamentos que produzem depressdo da
medula dssea.

3.9 Posologia e via de administraciao

Uso oftalmico.

A posologia bem como a duragdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso.

De um modo geral deve ser aplicada uma gota do colirio a cada 4-8 horas. Colocar o colirio no saco
conjuntival (espago entre o olho e a palpebra).

Dado que a acdo do antibidtico ¢ predominantemente bacteriostatica, a terapéutica deve ser continuada
até 48 horas depois da cura objetivada.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Nao se conhecem para a forma farmacéutica em questao.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, 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 aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QSO1AAOL.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O cloranfenicol ¢ utilizado topicamente no tratamento de infe¢des oculares pelo seu largo espectro de
acdo e pela sua capacidade de penetracao no tecido ocular e no humor aquoso. Cloranfenicol possui uma
elevada penetracdo na cérnea atingindo concentragdes terapéuticas no humor aquoso.

O cloranfenicol é um antibidtico bacteriostatico de largo espectro de ac¢do e marcada atividade
antimicrobiana contra bactérias anaerobias e aerdbias (gram-positivas € gram-negativas) e riquétsias.
Cloranfenicol possui acdo sobre Mycoplasma spp e clamidofilas. A maioria das bactérias gram-positivas
¢ inibida em concentracdes de 1-10 pg/ml e muitas bactérias gram-negativas sdo inibidas por
concentracdes de 0,2-5 pg/ml. Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis e algumas estirpes de
bacteriaceas sdo altamente sensiveis ao cloranfenicol, podendo este ser bactericida para estes micro-
organismos.

O cloranfenicol atua como potente inibidor da sintese das proteinas microbianas, ligando-se
reversivelmente a subunidade 50S dos ribossomas bacterianos, e inibindo a etapa peptidil transferase da
sintese proteica.

Em algumas populacdes sensiveis ao cloranfenicol podera surgir resisténcia em niveis reduzidos através
da sele¢do de mutantes com permeabilidade reduzida. As resisténcias com significado clinico devem-se a
producéo da acetiltransferase do cloranfenicol, uma enzima por plasmideo que inativa a molécula.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Existem evidéncias que sugerem que o cloranfenicol é absorvido sistemicamente apds administragdo por
via oftalmica.

O cloranfenicol difunde-se rapidamente através da cornea até atingir a cdmara anterior, especialmente
quando administrado em pomada. Apos a administracdo, o cloranfenicol é amplamente distribuido por
praticamente todos os tecidos. Verifica-se uma concentragdo elevada ao nivel do figado e dos rins, mas
os niveis terapéuticos mantém-se nos varios tecidos e fluidos, incluindo no humor aquoso e vitreo.

O cloranfenicol encontra-se extensamente ligado as proteinas do plasma. E amplamente metabolizado a
nivel hepatico e ¢ eliminado sob a forma conjugada através da bilis e da urina, com semividas de cerca de
1,1-5,0 horas nos caes e 4-8 horas nos gatos.
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A principal via de excregdo do cloranfenicol ¢ a via renal. Os gatos excretam pela urina cerca de 25% da
dose administrada sob a forma inalterada.
O cloranfenicol € excretado no leite materno e atravessa a placenta.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C-8°C) até a primeira abertura do frasco.
Apbs a primeira abertura do frasco, ndo conservar acima de 25°C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterindrio ¢ apresentado em frascos com conta-gotas de LD-polietileno opaco com
capacidade de 10 ml, com tampa de HD-polietileno, contendo 5 ml de colirio solugdo, previamente
esterilizados por raios gama. Depois de cheios sdo acondicionados em cartonagens devidamente
impressas, contendo um folheto informativo.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao 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 veterindrios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
nao 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
VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

979/01/16NFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 05/02/2016

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

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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

Crotax 8 mg/ml colirio, solucdo para caes, gatos e equinos de desporto
Cloranfenicol

[2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicao: cloranfenicol a 8§ mg/ml.

Excipientes: acido borico, borax, cloreto de sddio, cloreto de benzalconio (solugdo a 50%), dimetil-p-
ciclodextrina, agua para preparagdes injetaveis, acido cloridrico a 10% (ajuste de pH), hidroxido de sodio
a 40% (ajuste de pH).

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes, gatos e equinos de desporto

5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

USO OFTALMICO
Posologia: <Espaco destinado a inscri¢cdo da posologia prescrita>

[7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Aberto em: [espago em branco]

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C-8°C) até a primeira abertura do frasco.
Apds a primeira abertura do frasco, ndo conservar acima de 25°C e utilizar no prazo de 28 dias.
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| 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VAPP - Producao e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

979/01/16NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Crotax 8 mg/ml colirio, solugdo para caes, gatos e equinos de desporto
USO VETERINARIO

VAPP - Producao e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

[2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloranfenicol a 8 mg/ml
Sml

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot

| 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Crotax 8 mg/ml colirio, solugdo para caes, gatos e equinos de desporto

2. Composicao

A substancia ativa € o cloranfenicol.

Os outros componentes sdo: acido borico, borax, cloreto de benzalconio (solugdo a 50%), dimetil-f3-
ciclodextrina, cloreto de sodio, agua para preparacdes injetaveis, acido cloridrico a 10% (ajuste de pH)
e hidroxido de sodio a 40% (ajuste de pH).

O medicamento veterinario € apresentado como uma solu¢ao incolor, limpida e inodora.
3. Espécies-alvo

Cies, gatos e equinos de desporto.

4. Indicacgoes de utilizacao

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento topico de infe¢cdes bacterianas do globo ocular
e estruturas anexas provocadas por microrganismos sensiveis ao cloranfenicol, nomeadamente:
conjuntivites, blefarites, dacriocistites, ulceras da cornea e queratites. Indicado no tratamento
profilatico de tlceras da cornea.

5. Contraindicacgoes

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

Nao administrar em animais produtores de alimentos para consumo humano.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais com patologias da medula ossea,
anemias ou imunossupressao.

Nao administrar em fémeas gestantes e/ou lactantes e recém-nascidos.

Nao administrar em animais que foram ou serdo vacinados proximamente.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado de modo prolongado ou em tratamentos
repetidos e frequentes dado que nessas condi¢des pode favorecer o aparecimento de aplasias
medulares e/ou discrasias sanguineas (anemia aplastica, anemia hipoplastica, trombocitopenia e
granulocitopenia).

Em gatos o medicamento veterinario ndo devera ser administrado por um periodo superior a 5 dias
consecutivos pois podem ocorrer discrasias sanguineas.
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O cloranfenicol ndo deve ser administrado em situacdes banais, s6 se justificando a sua administragao
se nao houver terapéutica alternativa que comporte menos riscos.

Como com qualquer antibidtico devera vigiar-se o aparecimento de superinfecdo e alteragdes
gastrointestinais.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais com insuficiéncia renal
ou hepatica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A maioria das bactérias sensiveis ird responder a terapia com cloranfenicol em poucos dias. Se nao for
observada melhoria neste periodo de tempo, deve ser considerada uma alternativa terapéutica.

Quando se suspeita que a infegdo ¢ a causa de um processo de doenga, especialmente na conjuntivite
purulenta, devem ser realizados testes de sensibilidade, antes de aplicar qualquer preparacao oftalmica,
para determinar qual o antibidtico mais adequado.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacao e teste de sensibilidade
das bactérias que causam a infe¢@o bacteriologica. A administragdo inadequada de medicamentos que
contenham antimicrobianos pode aumentar o aparecimento de resisténcia bacteriana.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloranfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaucao.

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo do colirio. A extremidade do frasco conta-gotas
nao deve tocar em qualquer superficie, incluindo os olhos e as méaos. Assim ¢ evitada a contaminagao
do colirio, o que poderia causar uma infe¢do no olho.

O medicamento veterinario contém cloreto de benzalconio. O cloreto de benzalconio pode causar
irritagdo ocular.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo:
Nao administrar durante toda a gestacao.

Lactacao:
N&o administrar durante a lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Tém sido descritas interagdes com outros antibidticos, por exemplo, as tetraciclinas, verificando-se
antagonismos.

O cloranfenicol pode prolongar o efeito de varios medicamentos se administrados simultaneamente.
Deve ser evitada a terap€utica concomitante com outros medicamentos que produzem depressao da
medula dssea.

Informe o seu médico veterinario se o animal estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Sobredosagem:
Nao se conhecem casos de sobredosagem para a forma farmacéutica em questao.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos
Cies, gatos e equinos de desporto

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Irritagdo local, sensacdo transitoria de ardor e picada no olho.

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
Edema e eritema conjuntival.

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Alteragdes na conjuntiva !, sobreinfegdes 2.

- O uso continuado de cloranfenicol pode causar alteragdes na conjuntiva, como um resultado de
infegdes secundarias por Pseudomonas spp.

2-Em tratamentos prolongados podem aparecer sobreinfe¢des provocadas por microrganismos ndo
sensiveis, incluindo fungos.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):
Depressao da medula ossea e alteracdes sanguineas (anemia aplastica, anemia hipoplastica,
trombocitopenia e granulocitopenia).

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao 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 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 func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Uso oftalmico.

A posologia bem como a duragdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso.

De um modo geral deve ser aplicada uma gota do colirio a cada 4-8 horas. Colocar o colirio no saco
conjuntival (espago entre o olho e a palpebra).

Dado que a agdo do antibiodtico ¢ predominantemente bacteriostatica, a terapéutica deve ser continuada
até 48 horas depois da cura objetivada.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico veterinario. Fale com o seu
médico veterinario se tiver dividas.
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No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento
deve continuar posteriormente com a administragdo da dose seguinte, tal como planeado.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Como utilizar o0 medicamento veterinario:
« Lavar bem as maos e, se necessario, colocar umas luvas.
* Retirar o excesso de secre¢do em redor do(s) olho(s) do animal com um pano humedecido.
* Retirar a tampa e evitar o contacto da extremidade do frasco conta-gotas com as maos ou
qualquer outra superficie.
* Inclinar a cabeca do animal para tras de modo que este fique a olhar para o teto.
* Puxar ligeiramente para baixo a palpebra inferior do olho afetado e colocar a extremidade do
frasco conta-gotas proxima do olho, mas de modo a nao lhe tocar.
* Certificar que a extremidade do frasco conta-gotas ndo aponta diretamente para o olho e que ndo
toca nos olhos, palpebras ou cilios do animal.
* Segurar o frasco conta-gotas paralelamente a palpebra e aplicar a quantidade correta de gotas na
borda interna da palpebra inferior.
* Pressionar cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massajar para dispersar a medicagao.
* Colocar a tampa de volta no frasco conta-gotas evitando tocar no interior da tampa com as maos.
* Retirar as luvas, caso aplicavel, e lavar as maos.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C) até a primeira abertura do frasco. Apds a primeira abertura do
frasco, ndo conservar acima de 25°C e utilizar no prazo de 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

979/01/16NFVPT
O medicamento veterinario ¢ apresentado em frasco com conta-gotas estéril de 10 ml, em LD-
polietileno opaco e com tampa de HD-polietileno, com um total de 5 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
02/2026
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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

VAPP - Produgao e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

Email: farmacovigilancia@vapp.pt

Telefone: +351 21 415 59 70

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:

Laboratério Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal
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