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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Gorban 24 % solucdo injectavel destinada a bovinos, equinos, ovinos ¢ suinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéincias activas

Sulfadoxina ( = 4,5 — dimetoxi — 6 — 200,0 mg/ml
sulfanilamida — 1,3 — diazina)
Trimetoprim ( = 2,4 — diamino — 5 — 40,0 mg/ml

(3,4,5 — trimetoxibenzil) — pirimidina)

Para a lista completa de excipientes, ver secgo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel de cor clara

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos e suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento de infecg¢les respiratérias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemoltica
e/ou Histophilus somni.

Tratamento de infec¢Ges gastrointestinais ou urogenitais causadas por Escherichia coli.

Suinos:

Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida, e/ou Mannheimia haemolytica.

Tratamento de infec¢des causadas por Haemophilus e/ou Streptococcus suis.

Tratamento de diarreias causadas por Escherichia coli (diarrea).

Ovinos:

Tratamento de infec¢Oes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e/ou Mannheimia
haemolytica.

Equinos:

Tratamento de infecgOes respiratorias causadas por Streptococcus equi subs. equi € subs.
Zooepidermicus.

Tratamento de infec¢des genitais causadas por Streptococcus equi subs.. equi e subs. zooepidermicus,
estreptococos f-hemoliticos e Klebsiella spp.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar no caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos excipientes
Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais graves.

Nao administrar a animais discrasia sanguinea.

A via de administracdo endovenosa esta contraindicada em caso de administragdo prévia de
depressores do sistema nervoso central (anestésicos, neurolépticos).
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nos equinos aconselha-se a administragdo por via endovenosa lenta.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Para evitar danos nos rins durante o tratamento, assegurar que o animal recebe agua suficiente para
beber.

A utilizagdo deste medicamento veterindrio deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.
A administragdo por via intravenosa deste medicamento veterinario deve ser efectuada com as
seguintes precaugoes:

- Existe a possibilidade de ocorrer choque respiratorio e cardiaco em cavalos. Antes do inicio dos
primeiros sinais de intolerancia, suspender o tratamento e administrar um tratamento de choque.
- Aquecer a solugdo até proximo da temperatura corporal antes da administragdo.
- O medicamento deve ser adminsitardo lentamente durante um periodo tdo longo quanto
razoavelmente pratico.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar contato com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto directo com a pele de forma a reduzir o risco de sensibilizagdo e de dermatite de
contacto.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Devem ser tomadas as precaugdes necessarias para evitar a auto-injeccao acidental.

Em caso de auto-injec¢do acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

A auto-injecgdo acidental pode provocar uma ligeira irritagdo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apés  administragdo  por  via  intramuscular podem = ocorrer  reac¢des  locais.
Reacdes anafilaticas ou de hipersensibilidade podem ocorrer.

Tem sido observado em cavalos choque cardiaco e respiratorio, principalmente apos a
administracdo intravenosa. Recomendamos a utilizagdo desta via de administragdo somente quando
terapeuticamente justificada.

Com todas as formula¢des baseadas sulfonamidas e trimetoprim, deve ser tomado em conta
os danos renais, hepaticos ou do sistema hematopoiético. Cristaluria pode ocorrer,
hematuria e obstrugdo renal que impede o animal de se manter bem hidratado. Pode ocorrer também
anemia aplastica e trombocitopenia, que se resolve apds a interrupgdo do tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).
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4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndao foi determinada durante a gravidez e¢ a lactagdo. A
administracdo do medicamento veterinario nestes periodos deve ser efectuada somente de acordo com
a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

O medicamento veterinario nao deve ser administrado simultaneamente com acido para-
aminobenzoico (PABA) e seus derivados (procaina, benzocaina, tetracaina, etc), nem em geral com
substancias que fornecem ou libertem PABA e / ou acido fdlico.

Nao deve ser administrado com anticoagulantes orais ou acidificantes de urina.

4.9 Posologia e via de administracio

A administra¢do do medicamento veterinario deve efectuar-se da seguinte forma:
- bovinos: endovenosa, intramuscular, subcutanea
- equinos: intramuscular, mas de preferéncia por via endovenosa
- suinos: endovenosa, intramuscular, subcutanea

- ovinos: endovenosa, intramuscular

A dose correcta ¢ para todas as espécies de 15 mg/kg de peso vivo. Na pratica, aconselha-se a dose de
cerca de 3 ml/50 kg.

Na maioria dos casos basta apenas uma tUnica aplicagdo. Nao se verificando resultados terapéuticos
satisfatorios nas 24 horas, dever-se-a recorrer a uma segunda dose dentro de 48 horas subsequentes ao

tratamento inicial.

Nas afecc¢des puerperais da porca (M.M.A., mamite, metrite, agalaxia) recomenda-se como terapéutica
adjuvante o emprego de um corticosteroide.

Na rinite atrofica do porco, recomenda-se a aplicagdo de 1 ml de Gorban ja no 3° dia de vida, a 3?
semana e a 6" semana de vida.

Dose em ml, de acordo com o peso dos animais

Bovinos e equinos adultos 20 =30 ml
Novilhos, potros 5 —-15ml
Vitelos 3 - 5S5ml
Porcas 8 —12ml
Suinos de engorda em acabamento 5 - 8ml
Bacoros 1 — 2ml
Leitoes 0,5 - 1ml
Ovinos adultos 3 - 5ml
Cordeiros 0,5 - 1ml

Nao administrar volumes superiores a 10 ml num ponto.
Deve ser determinado o peso dos animais com a maior precisao possivel, para evitar
dosagem insuficiente.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Injecgdes parenterais de doses terapéuticas em bovinos, ovinos, equinos € suinos, ndo provocaram
quaisquer efeitos secundarios gerais, mesmo em casos de administragdo da dose dupla recomendada.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne: suinos e equinos - 10 dias

bovinos - 10 dias

ovinos - 15 dias
Leite: bovinos -4 dias

ovinos - 6 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A sulfadoxina e o trimetoprim em associagdo potenciam mutuamente o bloqueio inibitdrio da sintese
do acido folico bacteriano afectando diferentes fases (efeito sequencial), € permitindo assim ter um
efeito bactericida de largo espectro com uma dose mais baixa do que seria necessario apenas com um
dos compostos.

Codigo ATCvet: QJOIEW13
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, associagdes de sulfonamidas e
trimetoprim.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A sulfadoxina, tal como outras sulfamidas, tem uma acgdo bacteriostatica, que ocorre através da
inibi¢do competitiva da enzima bacteriana dihidropteroina acido sintetase, bloqueando a formacao de
acido dihidrofdlico. As sulfamidas sdo eficazes apenas contra bactérias que sintetizam folato. Dado
que os mamiferos ndo sintetizam o olfato, as suas células ndo sdo afectadas pelas sulfamidas.

O trimetoprim ¢ uma diaminobenzil pirimidina bacteriostatica. O composto liga-se ¢ inibe
reversivelmente a enzima bacteriana dihidrofolato redutase (em concentragdes muito inferiores as
exigidas para inibir a enzima nos mamiferos), bloqueando selectivamente a conversdao do 4cido
dihidrof6lico para a sua forma funcional, o acido tetrahidrofélico. Ocorre assim uma deplecdo de
folato, um cofactor essencial na biosintese das purinas, resultando em interferéncia com a sintese do
DNA bacteriano.

A sulfadoxina é um antibacteriano bacteriostatico que actua bloqueando a biossintese do acido folico
transportador de unidades monocarbonadas indispensavel para a sintese de acidos nucleicos. Esta
accdo ¢ consequéncia da analogia estrutural entre a molécula de sulfadoxina e o 4cido para-
aminobenzoico (PABA).

In vitro, o trimetoprim é, bacteriostatico e t€ém um amplo espectro de actividade frente a bactérias
gram-positivas e gram-negativas. Produz — se um efeito sinérgico e bactericida quando se combinam
trimetoprim e sufadoxina. Esta sinergia é o resultado do bloqueio a dois niveis diferentes da cadeia de
bio-sintese do acido folico, a sulfadoxina a nivel da dihidropteroato sintetase e o trimetoprim a nivel
da dihidrofolato reductase.

A associagdo mostou ser eficaz contra bacterias aerobias gram-positivas como Streptococcus spp,
incluindo estirpes 3- hemoliticas, bacterias aerobias gram -negativas,
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Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus spp,
Klebsiella sp, Pasteurella sp, e¢ bacterias anaerobias gram -negativas como Histophilus spp y
Mannheimia spp.

Os pontos de corte para a associagdo trimetoprima/sulfamida, segundo o CLSI (2008) sdo:

MICROORGANISMO ZONA DIAMETRO | CMI (ug/ml) INTERPRETACAO
(mm)
Staphylococcus spp 'y | =216 <2/38 (S)Sensivel
Enterobacteriaceae
<10 >4/76 ( R) Resistente
Haemophilus influenzae | >16 <0.5/9.5 (S) Sensivel
11-15 1/19 —2/38 (I) Intermedio
<10 >4/76 ( R) Resistente
Streptococcus >19 <0.5/9.5 (S) Sensivel
pneumoniae
16-18 1/19-2/38 (I) Intermedio
<15 >4/76 ( R) Resistente

A resisténcia cruzada entre as sulfonamidas é completa: estirpes bacterianas resistentes a uma
sulfonamida serdo resistentes a todas as sulfonamidas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A sulfadoxina e o trimetoprim sdo ambos absorvidos rapidamente e completamente depois da
administracdo oral, sendo atingidos os niveis plasmaticos maximos em cerca de 1 a 6 horas. Ambos os
compostos sdo distribuidos rapidamente nos tecidos.

Ambos os compostos sao excretados principalmente por via renal através da urina.

Tanto o trimetoprim como a sulfadoxina sdo metabolizados principalmente ao nivel do figado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de sédio

Glicerina

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C (temperatura ambiente).
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I (Ph.Eur.), com tampa de borracha em bromobutilo e selados com capsula de
aluminio. Embalagens de 100 ml.

Apresentacoes:

Caixa com um frasco de 100 ml
Caixa com 5 frascos de 100 ml
Caix com 10 frascos de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

lére avenue - 2065 m — L.I.D.

06516 Carros Cedex

Franca

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
651/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
22/12/1976 / 08/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2019
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa com 1/5/10 frasco(s) de 100 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gorban 24 % solucido injectavel destinada a bovinos, equinos, ovinos € suinos.
Sulfadoxina — Trimetoprim

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

- Substincias activas

Sulfadoxina ( = 4,5 — dimetoxi — 6 — sulfanilamida — 1,3 — diazina) 200,0 mg
Trimetoprim ( = 2,4 — diamino — 5 — (3,4,5 — trimetoxibenzil) — pirimidina) 40,0 mg

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Frasco de 100 ml
5 Frascos de 100ml
10 Frascos de 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICACOES

Todas as infecgOes bacterianas primarias ou secundarias a infec¢des viricas dos grandes, médios e
pequenos animais. Consultar folheto informativo.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

- Bovinos: endovenosa, intramuscular, subcutanea

- Equinos: intramuscular, mas de preferéncia por via endovenosa
- Suinos: endovenosa, intramuscular, subcutanea

- Ovinos: endovenosa, intramuscular

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

- carne : suinos e equinos - 10 dias
bovinos - 10 dias
ovinos - 15 dias

Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2019
Pagina 10 de 17



e Veterinaria

- leite : bovinos - 4 dias
Ovinos - 6 dias

9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Durante o tratamento deve fornecer-se quantidade abundante de 4gua. Em casos esporadicos, a solugdo
do produto conservada a baixas temperaturas pode apresentar pequenos cristais, alids facilmente

elimindveis mediante ligeiro aquecimento em 4gua quente.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem de cartao.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.

Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Virbac - 06516 Carros Cedex — Franca

| 16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.LM. n° 651/01/13NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gorban 24 % solucido injectavel destinada a bovinos, equinos, ovinos € suinos.
Sulfadoxina — Trimetoprim

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

- substincias activas

Sulfadoxina ( = 4,5 — dimetoxi — 6 — sulfanilamida — 1,3 — diazina) 200,0 mg
Trimetoprim ( = 2,4 — diamino — 5 — (3,4,5 — trimetoxibenzil) — pirimidina) 40,0 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

100 ml

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar folheto informativo.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

- carne : suinos e equinos - 10 dias
bovinos - 10 dias
ovinos - 15 dias

- leite : bovinos - 4 dias
Ovinos - 6 dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Gorban 24 % solucao injectavel destinada a bovinos, equinos, ovinos e suinos.
Sulfadoxina — Trimetoprim

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Virbac

1ére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros Cedex

Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gorban 24 % solugdo injectavel destinada a bovinos, equinos, ovinos e suinos.
Sulfadoxina — Trimetoprim

3.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

- Substincias activas

Sulfadoxina ( = 4,5 — dimetoxi — 6 — sulfanilamida — 1,3 — diazina) 200,0 mg
Trimetoprim ( = 2,4 — diamino — 5 — (3,4,5 — trimetoxibenzil) — pirimidina) 40,0 mg

4. INDICACOES

Bovinos:

Tratamento de infecgles respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemoltica

e/ou Histophilus somni.
Tratamento de infec¢des gastrointestinais ou urogenitais causadas por Escherichia coli.
Suinos:

Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella

bronchiseptica, Pasteurella multocida, e/ou Mannheimia haemolytica.
Tratamento de infec¢des causadas por Haemophilus e/ou Streptococcus suis.
Tratamento de diarreias causadas por Escherichia coli (diarrea).

Ovinos:

Tratamento de infec¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida e/ou Mannheimia

haemolytica.
Equinos:

Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Streptococcus equi subs. equi € subs.

Zooepidermicus.

Tratamento de infecgdes genitais causadas por Streptococcus equi subs.. equi e subs. zooepidermicus,

estreptococos f-hemoliticos e Klebsiella spp.

S. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar no caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos excipientes

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais graves.
Nao administrar a animais discrasia sanguinea.
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A via de administra¢do endovenosa esta contraindicada em caso de administragdo prévia de
depressores do sistema nervoso central (anestésicos, neurolépticos).

6. REACCOES ADVERSAS

Ap6s administragdo por via intramuscular podem ocorrer reacc¢des locais.

Reagoes anafilaticas ou de hipersensibilidade podem ocorrer.

Tem sido observado em cavalos choque cardiaco e respiratério, principalmente apos a administragao
intravenosa. Recomendamos a utilizacao desta via de administragao somente quando terapeuticamente
justificada.

Com todas as formulagdes baseadas sulfonamidas e trimetoprim, deve ser tomado em conta os danos
renais, hepaticos ou do sistema hematopoiético. Cristaltria pode ocorrer, hematuria e obstrucao renal
que impede o animal de se manter bem hidratado. Pode ocorrer também anemia aplastica e
trombocitopenia, que se resolve apds a interrupgao do tratamento

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
A administra¢do do medicamento veterinario deve efectuar-se da seguinte forma:

- bovinos: endovenosa, intramuscular, subcutanea

- equinos: intramuscular, mas de preferéncia por via endovenosa
- suinos: endovenosa, intramuscular, subcutanea

- ovinos: endovenosa, intramuscular

A dose correcta ¢ para todas as espécies de 15 mg/kg de peso vivo. Na pratica, aconselha-se a dose de
cerca de 3 ml/50 kg.

Na maioria dos casos basta apenas uma unica aplicagdo. Ndo se verificando resultados terapéuticos
satisfatorios nas 24 horas, dever-se-a recorrer a uma segunda dose dentro de 48 horas subsequentes ao
tratamento inicial.

Nas afecgdes puerperais da porca (M.M.A., mamite, metrite, agalaxia) recomenda-se como terapéutica
adjuvante o emprego de um corticosteroide.
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Na rinite atroéfica do porco, recomenda-se a aplicagdo de 1 ml de Gorban ja no 3° dia de vida, a 3*
semana ¢ a 6 semana de vida.

Dose em ml, de acordo com o peso dos animais

Bovinos e equinos adultos 20 - 30 ml
Novilhos, potros 5 - 15 ml
Vitelos 3 - 5 ml
Porcas 8 - 12 ml
Suinos de engorda em acabamento 5- 8 ml
Bacoros 1- 2 ml
Leitoes 05- 1 ml
Ovinos adultos 3- 5 ml
Cordeiros 0,5- 1 ml

-

Nao administrar volumes superiores a 10 ml num ponto.
Deve ser determinado o peso dos animais com a maior precisao possivel, para evitar
dosagem insuficiente.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Durante o tratamento deve fornecer-se quantidade abundante de agua. Em casos esporadicos, a solugdo
do produto conservada a baixas temperaturas pode apresentar pequenos cristais, alids facilmente
eliminaveis mediante ligeiro aquecimento em agua quente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne : suinos e equinos - 10 dias
bovinos - 10 dias
ovinos - 15 dias

Leite : bovinos - 4 dias
ovinos - 6 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem de cartdo.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL
Nos equinos aconselha-se a administragdo por via endovenosa lenta.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Para evitar danos nos rins durante o tratamento, assegurar que o animal recebe adgua suficiente para
beber.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.
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A administragdo por via intravenosa deste medicamento veterinario deve ser efectuada com as
seguintes precaugdes:

- Existe a possibilidade de ocorrer choque respiratério e cardiaco em cavalos. Antes do inicio dos
primeiros sinais de intolerancia, suspender o tratamento e administrar um tratamento de choque.
- Aquecer a solucdo até proximo da temperatura corporal antes da administracdo.
- O medicamento deve ser administrado lentamente durante um periodo tdo longo quanto
razoavelmente pratico.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar contato com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto directo com a pele de forma a reduzir o risco de sensibilizagdo e de dermatite de
contacto.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Devem ser tomadas as precaucgdes necessarias para evitar a auto-injeccao acidental.

Em caso de auto-injec¢do acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

A auto-injecgdo acidental pode provocar uma ligeira irritagdo.

Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gravidez e a lactagdo. A
administracdo do medicamento veterinario nestes periodos deve ser efectuada somente de acordo com
a avaliagdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario.

Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

O medicamento veterinario nao deve ser administrado simultaneamente com acido para-
aminobenzoico (PABA) e seus derivados (procaina, benzocaina, tetracaina, etc), nem em geral com
substancias que fornecem ou libertem PABA e / ou acido folico.

Nao deve ser administrado com anticoagulantes orais ou acidificantes de urina.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de d4gua nem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

A.LMn°: 651/01/13/NFVPT

Apresentacdes:

Caixa com um frasco de 100 ml

Caixa com 5 frascos de 100 ml

Caix com 10 frascos de 100 ml

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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