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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ORAFUNGIL 150 mg, comprimidos para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia activa:

- Griseofulvina .........c..ccceenane. 150 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimido redondo, branco a branco marfim.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Canina (cdes) e felina (gatos).
4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento de dermatomicoses.
4.3 Contra-indicagdes
Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com insuficiéncia hepatica e com
hipersensibilidade a griseofulvina.
N&o administrar a gatas prenhas ou cadelas e em animais com menos de 12 semanas, tendo em conta a
possibilidade de agdo teratogénica.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o descritas.
4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade.
Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Durante o tratamento, respeitar as medidas gerais de aplicagdo e de higiene, ndo esquecendo que
todos os objectos em contacto com o animal infectado poderao ser considerados como possiveis focos
de infeccdo micotica.
4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
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Em caso de tratamento prolongado podem ser observados: sede, perturbacdes digestivas (nauseas,
diarreia), alérgicas (exantemas), fotosensibilizacdes, transtornos hematopoéticos (leucopenia) assim
como porfirindrias.

Nos gatos poderdo também surgir efeitos no sistema nervoso central.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacdo
N&o administrar em fémeas nos periodos de gestacéo e lactacao.
4.8 InteraccbGes medicamentosas e outras formas de interaccao

A griseofulvina ndo deve ser utilizada simultaneamente com a fenilbutazona e o cetoconazol.

N&o administrar a griseofulvina durante o tratamento com barbitdricos, 0s quais diminuem
consideravelmente a sua actividade anti-fungica, estimulando por inducdo enzimética, a sua
inactivagcdo metabdlica ao nivel do figado.

Lipidos aumentam a absor¢éo da griseofulvina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracéo: oral.

A dose recomendada € de 10 a 20mg de griseofulvina/kg de peso vivo por dia durante quatro a seis
semanas.

A dose diaria deve ser dividida em 2 tomas e adicionada aos alimentos.

Peso do animal | Comprimidos/dia | Peso do animal | Comprimidos/dia
Gatos Caes
Inferior a 2 kg Ya Inferior a 4 kg Ya
4310 kg Yo
10 a 15 kg 1
Gatos adultos Yo 15a 25 kg leY
Superior a 25 kg 2

Para assegurar uma dose correcta, o peso do animal deve ser determinado com preciséo, de forma a
evitar sub-dosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nenhum.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiflngico para uso sistémico
Cédigo ATCVet: QDO1BAO1

5.1 Propriedades farmacodinamicas
Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS

Ultima revis&o dos textos: Marco de 2014
Pagina 3 de 14



: -9 GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

A Griseofulvina é um antibidtico antifingico, sendo um produto

proveniente metabolismo do Penicillium spp.

A griseofulvina exerce uma acc¢do fungistatica, impedindo o crescimento dos filamentos micélicos ao
produzir a ruptura do fuso mitético e ao provocar alteracfes morfogenéticas na parede celular do
fungo. Interfere, provavelmente, com a sintese da parede celular e 0 metabolismo do &cido nucleico
dos fungos. E activa sobre os fungos do grupo — dermatdfitos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo por via oral é rapida sendo influenciada por vérios factores. Assim, os ratios de
desagregacdo e dissolucdo no aparelho digestivo limitam a sua biodisponibilidade. Uma alimentacédo
rica em lipidos também aumenta significativamente a sua absorcao.

Griseofulvina é administrada sob a forma micronizada permitindo a administracdo de uma quantidade
minima de substancia activa e uma melhor tolerancia digestiva. Distribui-se na queratina da pele e das
unhas.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

- Goma arabica

- Agucar em po

- Amido de milho pregelatinizado

- Estearato de magnésio

- Talco

- Amido carboximetilcelulose de sddio

- Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nenhuma.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda : 4 anos.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Manter na embalagem de origem, ao abrigo da humidade.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa com frasco de 30 comprimidos.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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VIRBAC - 1ére Avenue - 2065 m — LID - 06516 Carros - FRANCA
Tel.: ++ 33492 08 73 04
Fax: ++ 3349208 73 48

E-mail: dar@virbac.fr

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Registro N° : 50833 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

22 de Julho de 1992 / 08 de Janeiro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco 2014.

Medicamento veterinario sujeito a receita médica-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 30 comprimidos
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ORAFUNGIL 150 mg, comprimidos para cées e gatos
2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia activa:

- Griseofulvina .........c..ccccenne. 150 mg

Excipientes:

- Goma arabica

- Agucar em po

- Amido de milho pregelatinizado

- Estearato de magnésio

- Talco

- Amido carboximetilcelulose de sodio
- Agua purificada

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 caixa com 1 frasco de 30 comprimidos.

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

6.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de dermatomicoses.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracéo: oral.

A dose recomendada € de 10 a 20mg de griseofulvina/kg de peso vivo por dia durante quatro a seis
semanas. A dose diaria deve ser dividida em 2 tomas e adicionada aos alimentos.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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N&o aplicével.
9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), se necessario
A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade. Durante o tratamento,

respeitar as medidas gerais de aplicacdo e de higiene, ndo esquecendo que todos 0s objectos em
contacto com o animal infectado poderdo ser considerados como possiveis focos de infec¢do micética.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter na embalagem de origem, ao abrigo da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, se for caso disso

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

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médica-veterinaria.

USO VETERINARIO

(fundo verde) (obrigatorio)
14, MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

VIRBAC - 1ére Avenue - 2065 m — LID - 06516 Carros - FRANCA
Tel.: ++ 33492 08 73 04

Fax: ++ 33492 08 73 48
E-mail: dar@virbac.fr

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Registro N° : 50833 no INFARMED
17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote {nGmero}
Direccéo Geral de Alimentac&o e Veterinaria - DSMDS
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 30 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ORAFUNGIL 150 mg, comprimidos para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Substancia activa:

- Griseofulvina .........cc.ccccvenne. 150 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES
30 comprimidos.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

6. NUMERO DO LOTE

Lote {ndamero}

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO

(fundo verde) (obrigatorio)
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FOLHETO INFORMATIVO

ORAFUNGIL 150 mg, comprimidos para cées e gatos

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

VIRBAC - 1ére Avenue - 2065 m — LID - 06516 Carros - FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORAFUNGIL 150 mg, comprimidos para cées e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia activa:

- Griseofulvina .........cc.ccccvenne. 150 mg

Excipientes:

- Goma arabica

- Agucar em po

- Amido de milho pregelatinizado

- Estearato de magnésio

- Talco

- Amido carboximetilcelulose de s6dio

- Agua purificada

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de dermatomicoses.

5. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento ndo deve ser administrado a animais com insuficiéncia hepética e com
hipersensibilidade a griseofulvina.
N&o administrar a gatas prenhas ou cadelas e em animais com menos de 12 semanas, tendo em conta a
possibilidade de agdo teratogénica.

6. REACCOES ADVERSAS

Em caso de tratamento prolongado podem ser observados: sede, perturbacdes digestivas (nduseas,
diarreia), alérgicas (exantemas), fotosensibilizagdes, transtornos hematopoéticos (leucopenia) assim
como porfirindrias. Nos gatos poderdo também surgir efeitos no sistema nervoso central.
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Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste
folheto, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées) e felinos (gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: oral.

A dose recomendada € de 10 a 20mg de griseofulvina/kg de peso vivo por dia durante quatro a seis
semanas. A dose diaria deve ser dividida em 2 tomas e adicionada aos alimentos.

Peso do animal | Comprimidos/dia | Peso do animal | Comprimidos/dia
Gatos Caes
Inferior a 2 kg Ya Inferior a 4 kg Ya
4210 kg Yo
10 a 15 kg 1
Gatos adultos Yo 15a 25 kg leY,
Superior a 25 kg 2

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Para assegurar uma dose correcta, o peso do animal deve ser determinado com precisdo, de forma a
evitar sub-dosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Manter na embalagem de origem, ao abrigo da humidade.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o descritas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Durante o tratamento, respeitar as medidas gerais de aplicacéo e de higiene, ndo esquecendo que
todos os objectos em contacto com o animal infectado poderéo ser considerados como possiveis focos
de infeccdo micotica.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo
Né&o administrar em fémeas nos periodos de gestacdo e lactacgdo.
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Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A griseofulvina ndo deve ser utilizada simultaneamente com a fenilbutazona e o cetoconazol.

N&o administrar a griseofulvina durante o tratamento com barbitdricos, 0s quais diminuem
consideravelmente a sua actividade anti-flngica, estimulando por inducdo enzimética, a sua
inactivacdo metabolica ao nivel do figado. Lipidos aumentam a absorc¢do da griseofulvina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nenhum.

Incompatibilidades
Nenhuma.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, se for caso disso

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco 2014

15. OUTRAS INFORMACOES

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

S0 pode ser vendido mediante receita médica-veterinaria.

Apresentacdes : Caixa com 1 frasco de 30 comprimidos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda : 4 anos.
N.° de Registo: 50833 no INFARMED

Nome e endereco do distribuidor e representante legal:

VIRBAC PORTUGAL LABORATORIOS, Lda.
Rua do Centro Empresarial - Edificio 13, Escritorio 3/Piso 1
Quinta da Beloura - 2710-693 Sintra— PORTUGAL
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