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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEVOFLOK 100 mg/ml Solugdo para administracdo na gua de bebida para frangos de carne,

perus e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 100,0 mg

Excipientes:
Composicdo quantitativa, se esta
Composic¢édo quantitativa dos informacéo for essencial para a
excipientes e outros componentes administracédo adequada do
medicamento veterinario
Alcool Benzilico (E 1519) 0,014 ml

Solugéo aquosa limpida amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécie(s) - alvo

Galinhas (frangos de carne)

Perus (de carne)

Coelhos

3.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢des causadas pelos seguintes microrganismos suscetiveis a enrofloxacina:

Galinhas:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Perus:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
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Coelhos:
Tratamento de infecdes respiratdrias causadas por P.multocida.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra
(fluoro)quinolona ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

O tratamento das infecdes por Mycoplasma spp. podera ndo erradicar 0 organismo.

N&o administrar quando se sabe da ocorréncia de resisténcia/resisténcia cruzada a
(fluoro)quinolonas no bando a que se destina o tratamento.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracao as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

O uso de fluoroquinolonas deve ser reservado para o tratamento de situacGes clinicas que
tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibidticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade.

A administracdo deste medicamento fora das indica¢cbes do RCM pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
fluoroquinolonas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento combinada com um
aumento marcado e prolongado do consumo de agua, e consequentemente da substancia ativa,
possivelmente por temperaturas elevadas, pode estar associada a dano das cartilagens
articulares.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

(Fluoro)quinolonas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) a pessoas sensiveis.
Pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos. O equipamento de protecdo pessoal constituido por luvas
de protecdo deve ser usado no manuseamento do medicamento veterinario. No caso de contacto
acidental, lavar imediatamente com agua abundante. Se ap6s a exposicdo ao medicamento
veterinario ocorrerem sintomas tais como erupgao cutanea, consultar de imediato um médico e
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mostrar-lhe o folheto informativo ou a rotulagem. Edema da face, labios ou olhos assim como
dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves que exigem intervencgdo e assisténcia médica
urgente.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac6es de contacto, consulte também a secgdo 17
do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacé@o ou a postura de ovos

Gestacéo:
Estudos laboratoriais efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos

teratogénicos. Estudos realizados em coelhas ndo revelaram efeitos teratogénicos no feto.

Lactacéo:
Estudos realizados em coelhas em lactacdo ndo revelaram efeitos téxicos nos coelhos lactentes

durante os primeiros 16 dias. Coelhos com idade superior tém maior capacidade de eliminar a
enrofloxacina.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

In vitro, a combinacg&o de fluoroquinolonas com agentes antimicrobianos bacteriostaticos, como
macrolidos, tetraciclinas ou fenicois, evidenciou efeitos antagonistas.

A administracdo simultdnea de substancias que contenham aluminio, ferro ou calcio pode
diminuir a absor¢édo da enrofloxacina. Nao combinar em solugdes com aluminio, célcio, ferro ou
zinco pois podem formar-se compostos quelantes.
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3.9 Posologia e via de administragéo
Para administracdo na agua de bebida.

Frangos de carne e perus

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,1 ml de medicamento/kg de
peso corporal/dia) durante 3 a 5 dias consecutivos. Administrar durante 5 dias consecutivos em
infecOes mistas e formas cronicas progressivas. Caso ndo se obtenha qualquer melhoria clinica
num periodo de 2 a 3 dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com
base em testes de suscetibilidade.

Coelhos
10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia durante 5 dias consecutivos (equivalente a
0,1 ml de medicamento/kg de peso corporal/dia).

De forma a administrar a dose correta, a concentragdo do medicamento veterinario deve ser
ajustada de acordo com o consumo diario, dado que a via de administracdo e a ingestdo da dgua
medicada dependem da condigdo clinica do animal.

De acordo com a dose recomendada e 0 nimero e peso dos animais a serem tratados, a dose
diaria exata do medicamento deve ser calculada utilizando a seguinte formula:

ml do medicamento pc médio de animais a tratar
veterinario/kg pc/dia (kg) ml do medicamento

= veterinario /| 4gua
consumo médio agua por animal (I/dia)

A é&gua medicada deve ser preparada diariamente, imediatamente antes de ser fornecida aos
animais. O acesso aos sistemas de dgua deve estar disponivel para todos os animais a tratar, a
fim de assegurar o adequado consumo de agua. A agua de bebida deve ser medicada durante o
periodo de tratamento e ndo deve existir outra fonte de dgua disponivel.

Utilizar equipamentos de dosagem apropriados e devidamente calibrados.

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

Com doses de 20 mg/kg peso corporal (duas vezes a dose recomendada) administradas durante
15 dias (3 vezes o tempo de administracdo recomendado) ndo se observaram reacOes adversas.
Em caso de sobredosagem, a sintomatologia consiste numa fraca estimulacdo da motilidade
espontanea, pelo que se devera suspender o tratamento.

A sobredosagem com quinolonas pode originar nduseas, vomitos e diarreias.

3.11 Restricbes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo
restricbes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
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3.12 Intervalos de seguranca

Galinhas (frangos de carne):

Carne e visceras: 7 dias.
Perus:

Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos:

Carne e visceras: 2 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves de reposicao de postura no prazo de 14 dias ap0s a postura.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJO1IMA90

4.2  Propriedades farmacodindmicas
Modo de acédo

Duas enzimas essenciais na replicacéo e transcricdo do ADN, ADN girase e topoisomerase 1V,
foram identificadas como os alvos moleculares das fluoroquinolonas. Estas enzimas controlam a
topologia do ADN através de reagdes de clivagem e recombinagdo. Inicialmente, ambas as
cadeias da dupla hélice do ADN séo clivadas. Posteriormente, um segmento distante de ADN
passa por este intervalo antes das cadeias voltarem a ser recombinadas. A inibi¢cdo do alvo é
causada pela ligacdo ndo covalente das moléculas de fluoroquinolona a um estadio intermédio
nesta sequéncia de reacbes, em que o ADN € clivado, mas ambas as cadeias permanecem
ligadas de modo covalente as enzimas. As forquilhas de replicacdo e os complexos
translacionais ndo podem avancar para além dos complexos enzima-ADN-fluoroquinolona e a
inibicdo da sintese de ADN e mARN desencadeia eventos que resultam na morte rdpida das
bactérias patogénicas e dependente da concentragdo do farmaco.

Espectro antibacteriano
A enrofloxacina mostra-se ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, contra bactérias Gram-
positivas e contra Mycoplasma spp.

A suscetibilidade in vitro foi demonstrada em estirpes de (i) espécies Gram-negativas, tais como
Pasteurella multocida e Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum e (ii) Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae.

Tipos e mecanismos de resisténcia.

A resisténcia as fluoroquinolonas foi comunicada como tendo origem em cinco fontes: (i)
mutagOes pontuais dos genes codificadores da ADN girase e/ou topoisomerase IV levando a
alteracOes da respetiva enzima, (ii) alteracfes da permeabilidade do medicamento em bactérias
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Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v)
proteinas protetoras da girase. Todos os mecanismos conduziram a uma suscetibilidade reduzida
das bactérias as fluoroquinolonas. E frequente a resisténcia cruzada dentro da classe de
fluoroquinolonas dos antimicrobianos. Foi relatada a resisténcia do Mycoplasma synoviae na
UE.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina administrada por via oral, intramuscular e subcutanea apresenta uma
biodisponibilidade relativamente alta na maioria das espécies testadas.

Apos administracdo oral, a concentragdo méaxima de enrofloxacina em coelhos e galinhas foi
atingida entre os 30 minutos e as 2 horas e 30 minutos. Apds a administracdo da dose
terapéutica a concentracdo maxima é 1 — 2,5 pg/ml.

A biodisponibilidade oral das fluoroquinolonas é reduzida com administragfes concomitantes
de compostos contendo catides (antiacidos, leite ou substitutos do leite).

As fluoroquinolonas sdo caracterizadas por uma elevada difusdo nos fluidos e nos tecidos
corporais, onde atingem concentragdes superiores as encontradas no plasma. Para além disso,
distribuem-se amplamente na pele, 0ssos e sémen, alcangando igualmente a cdmara anterior e
posterior do olho; atravessam a placenta e a barreira hematoencefalica. Sdo também
armazenadas nas células fagocitarias (macrofagos alveolares, neutréfilos), sendo assim eficazes
contra os microrganismos intracelulares.

O seu grau de metabolismo varia consoante as espécies, situando-se nos 50-60%. A
biotransformacgdo hepatica da enrofloxacina resulta no seu metabolito ativo denominado
ciprofloxacina. Geralmente este metabolito é transformado pelos processos de hidroxilagdo e
oxidac&o em oxofluoroquinolonas. Outras reacdes que podem ocorrer sdo a N-desalquilagdo e a
conjugacdo com o acido glucoronico.

A excrecdo ¢é feita através das vias biliares e renais, sendo esta Ultima a via mais comum. A
excrecao renal ocorre por filtracdo glomerular e também por secre¢do tubular ativa através da
bomba de anides organicos.

GALINHAS (FRANGOS DE CARNE):

Apobs administragdo oral de 10 mg/Kg, observou-se 1,6 h pds-administracdo a concentracdo
maxima de 2.5 pg/ml, com uma biodisponibilidade de 64%. O tempo de semivida no plasma foi
de 14 h e o tempo médio de permanéncia foi cerca de 15 h.

COELHOS:

Apo6s administracdo oral, via agua de bebida, da dose recomendada de 10 mg/Kg peso corporal/
dia, durante 5 dias consecutivos, foram obtidos valores de Cmax de 350 ng/ml e um grau medio
de metabolizacdo de enrofloxacina em ciprofloxacina de 26,5%.
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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: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Recipientes brancos de polietileno de alta densidade fechados com uma tampa de rosca
inviolavel do mesmo material, com dispositivo para extracao.

Apresentacdes:
Garrafa com 250 mililitros

Garrafa com 1 litro

Garrafdo com 5 litros

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauces especiais para eliminacdo 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 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.

6. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

196/01/09 RFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 10 de agosto de 2009.

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

04/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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IN,FORMAQ()ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO -
ROTULO E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Garrafa com 250 mL
Garrafacom1 L
Garrafdocom 5 L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEVOFLOK 100 mg/ml solugdo para administracdo na agua de bebida para frangos de carne,
perus e coelhos.

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina  100,0 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519) 0,014 ml

Solugéo aquosa limpida amarelada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Garrafa com 250 mL
Garrafacom 1 L
Garrafdo com 5 L

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne)
Perus (perus de carne)
Coelhos

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicagdes de utilizagéo
Tratamento de infe¢des causadas pelos seguintes microrganismos suscetiveis a enrofloxacina:

Galinhas
Mycoplasma gallisepticum,
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Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Perus

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Coelhos:
Tratamento de infe¢des respiratérias causadas por P. multocida.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra
(fluoro)quinolona ou a algum dos excipientes.

‘7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O tratamento das infecdes por Mycoplasma spp. podera nao erradicar 0 organismo.

Ndo administrar quando se sabe da ocorréncia de resisténcia/resisténcia cruzada a
(fluoro)quinolonas no bando a que se destina o tratamento.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

O uso de fluoroquinolonas deve ser reservado para o tratamento de situacdes clinicas que
tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibidticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroguinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade.

A administracdo deste medicamento fora das indicacGes do rétulo pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento combinada com um
aumento marcado e prolongado do consumo de agua, e consequentemente da substancia ativa,
possivelmente por temperaturas elevadas, pode estar associada a dano das cartilagens
articulares.
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PrecaucBes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos
animais:

(Fluoro)quinolonas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) a pessoas sensiveis.
Pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos. O equipamento de protecdo pessoal constituido por luvas
de protecdo deve ser usado no manuseamento do medicamento veterinario. No caso de contacto
acidental, lavar imediatamente com &gua abundante. Se ap0s a exposicdo ao medicamento
veterinario ocorrerem sintomas tais como erupgao cutanea, consultar de imediato um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou a rotulagem. Edema da face, labios ou olhos assim como
dificuldade respiratdria, sdo sintomas mais graves que exigem intervencgdo e assisténcia medica
urgente.

Na&o fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacao, lactacao:

Estudos laboratoriais efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos. Estudos realizados em coelhas ndo revelaram efeitos teratogénicos no feto.

Estudos realizados em coelhas em lactacdo ndo revelaram efeitos toxicos nos coelhos lactentes
durante os primeiros 16 dias. Coelhos com idade superior tém maior capacidade de eliminar a
enrofloxacina.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/ risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
In vitro, a combinacdo de fluoroquinolonas com agentes antimicrobianos bacteriostaticos, como
macrdlidos, tetraciclinas ou fenicois, evidenciou efeitos antagonistas.

A administracdo simultanea de substancias que contenham aluminio, ferro ou célcio pode
diminuir a absorcao da enrofloxacina. Ndo combinar em solugdes com aluminio, célcio, ferro ou
zinco pois podem formar-se compostos guelantes.

Sobredosagem:
Com doses de 20 mg/kg peso corporal (duas vezes a dose recomendada) administradas durante

15 dias (3 vezes o tempo de administracdo recomendado) ndo se observaram reacOes adversas.
Em caso de sobredosagem, a sintomatologia consiste numa fraca estimulacdo da motilidade
espontanea, pelo que, se devera suspender o tratamento.

A sobredosagem com quinolonas pode originar nduseas, vomitos e diarreias.
Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.
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8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragéo
Para administracdo na agua de bebida.

Frangos de carne e perus

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia (equivalente a 0,1 ml de medicamento/kg de
peso corporal/dia) durante 3 a 5 dias consecutivos. Administrar durante 5 dias consecutivos em
infecOes mistas e formas cronicas progressivas. Caso ndo se obtenha qualquer melhoria clinica
num periodo de 2 a 3 dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com
base em testes de suscetibilidade.

Coelhos
10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia durante 5 dias consecutivos (equivalente a
0,1 ml de medicamento/kg de peso corporal/dia).

De forma a administrar a dose correta, a concentragdo do medicamento veterinario deve ser
ajustada de acordo com o consumo diario, dado que a via de administragdo e a ingestdo da dgua
medicada dependem da condigdo clinica do animal.

De acordo com a dose recomendada e o nimero e peso dos animais a serem tratados, a dose
diéria exata do medicamento deve ser calculada utilizando a seguinte férmula:

ml do medicamento x Pc médio de animais a tratar

veterinario/kg pc/dia (kg) ml do medicamento

= veterinario /| 4gua
consumo médio agua por animal (I/dia)
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A &gua medicada deve ser preparada diariamente, imediatamente antes de ser fornecida aos
animais. O acesso aos sistemas de agua deve estar disponivel para todos os animais a tratar, a
fim de assegurar o adequado consumo de &gua. A agua de bebida deve ser medicada durante o
periodo de tratamento e ndo deve existir outra fonte de agua disponivel.

Utilizar equipamentos de dosagem apropriados e devidamente calibrados.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRAGAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

‘11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Galinhas (frangos de carne):

Carne e visceras: 7 dias.
Perus:

Carne e visceras: 13 dias.
Coelhos:

Carne e visceras: 2 dias.

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves de reposicao de postura no prazo de 14 dias apds a postura.

[12.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilize este medicamento veterinario ap6s a data de validade que consta no rétulo apés
EXP. Esta data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO |

Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos.
Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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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 j& ndo sdo necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

196/01/09RFVPT

Tamanhos de embalagem
Garrafa com 250 mL
Garrafacom 1L
Garrafacom 5 L

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

04/2023

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de Introducdo no Mercado:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 — BARCELONA

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: abril 2023
Pagina 16 de 17



#9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA de Alimentacéo
E ALIMENTACAO

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
NEPHAR FARMA LDA.

Rua Francisco Lyon de Castro, 28

2725-397 Mem Martins

Portugal

Tel: +351 219 26 23 66

Para quaisquer informagGes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado.

| 18. OUTRAS INFORMAGOES |

Outras informagdes.

| 19. MENGCAO "USO VETERINARIO™ |

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar até. ..
Apos a primeira abertura administrar no prazo de 3 meses.
Prazo de validade ap0s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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