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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Dofatrimject, solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadoxina 200 mg
Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de sodio
Hidroxido de sodio
Etanolamina
Propilenoglicol
Agua para injetaveis
Glicerol formico
2-Pirrolidona

Solucdo de cor amarela-clara.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infecBes provocadas por microrganismos sensiveis & associacdo de sulfadoxina e
trimetoprim: infecOes primarias e secundarias das vias respiratdrias, do aparelho digestivo, das vias
urogenitais, da pele e das articulaces.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com insuficiéncias renais ou hepaticas graves ou com discrasia sanguinea.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacdo

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro 2023
Pagina 2 de 20



?9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo 1V deve ser realizada de forma lenta. Ndo devem ser injetados volumes superiores a 20
ml em cada local da injecdo.
A administracdo deste medicamento deve ser baseada em testes de suscetibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informagao epidemioldgica
local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tomadas em consideracdo aquando
da administragdo do medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instru¢es dadas no RCMV
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e diminuir a eficacia
do tratamento com outros medicamentos antimicrobianos ou classes de medicamentos antimicrobianos,
devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Esta combinagdo antimicrobiana s6 deve ser usada quando os testes de diagndstico indicarem a
necessidade de administracdo simultdnea de cada uma das substancias ativas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfadoxina ou ao trimetoprim devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. As pessoas com hipersensibilidade conhecida devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucao para evitar a autoinjeccao acidental e o
contacto com a pele. Em caso de autoinjeccédo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar a &rea exposta com abundante agua limpa.
Se desenvolver sintomas depois de exposi¢do ao medicamento veterinario, como por exemplo erupcao
cutanea, deve procurar auxilio médico e mostrar ao médico este aviso. Inchago da cara, labios ou
olhos, ou dificuldades de respiragdo sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.
Lavar as m&os ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Edema no local da injecédo, dor no local da injecéo?
ser estimado a partir dos dados

disponiveis): Dispneia, excitacdo, choque anafilatico?

1 Ap6s injegdo intramuscular (IM) ou subcutanea (SC)
2 Apds administracdo intravenosa (1V) muito rapida
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Os ensaios de toxicidade da sulfadoxina e do trimetoprim néo revelaram efeitos teratol6gicos ou de
reprotoxicidade quando utilizados na dose recomendada. A seguranga do medicamento veterinario ndo
foi determinada durante a gestacéo, lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Os anestésicos locais do grupo dos ésteres do &cido para-aminobenzoico (procaina, tetracaina) podem
inibir localmente o efeito das sulfonamidas.

Foram observados casos de arritmias cardiacas fatais devido a interacdo entre a combinagdo
sulfonamida-trimetoprim e certos agentes para sedacdo e anestesia de equinos (ex. detomidina).

3.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo intramuscular, intravenosa ou subcutanea.

Para assegurar uma dosagem correta, deve ser determinado com a maxima preciséo possivel o peso do
animal a ser tratado.

16 mg de atividade por kg de peso vivo, o que equivale a 1 ml/15 kg de peso vivo.

Em casos de patologia grave, a dosagem pode ser aumentada para 24 mg de atividade por kg de peso
vivo equivalente a 1 ml/10 kg de peso vivo.

O tratamento devera ser efetuado pelo periodo de 3 a 5 dias. Uma administragéo por dia.

N&o deverdo ser injetados volumes superiores a 20 ml em cada local da injecéo.

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

A sulfadoxina e o trimetoprim tém um indice terapéutico elevado.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Condic6es de administragdo: Administracdo por um médico veterinario (no caso de via intravenosa)
ou sob a sua direta responsabilidade.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 2 dias
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Suinos:

Carne e visceras: 8 dias

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias
N&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.

Cées e gatos:
Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1EW13

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A sulfadoxina exerce a sua agdo competindo com o acido paraminobenzoico pela enzima que converte
este metabolito bacteriano essencial em &cido folico, inibindo assim um dos primeiros passos da sintese
metabolica dos &cidos nucleicos. O trimetoprim também exerce a sua a¢do de forma semelhante, mas
blogueia uma fase mais avancada desta via metabdlica.

O efeito deste bloqueio sequencial de metabolismo é uma potenciacdo marcada da atividade e, mais
ainda, a combinacdo das substancias tem um efeito bactericida, ao contréario do efeito principalmente
bacteriostatico do trimetoprim e da sulfadoxina quando atuam individualmente. O efeito clinico superior
da sulfadoxina e do trimetoprim em comparacdo com o efeito da sulfadoxina quando utilizada sozinha,
permite ndo s6 uma reducdo consideravel da dose inicial, como também um aumento do efeito
terapéutico.

Quanto ao espectro de a¢do do medicamento veterinario e perfil de susceptibilidade das véarias espécies:

Boa susceptibilidade (CMI < 0,5/9,5 ug/ml):

Aerbbios Gram-positivos: Staphylococcus aureus, Streptococci, Actinomyces spp, Corynebacterium
spp, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes.

Aerdbios Gram-negativos: Actinobacillus spp, Bordetella spp, Brucella spp, Enterobacteriaceae (por
exemplo Escherichia coli, Klebsiella spp, Proteus spp, Salmonella spp, Yersinia spp), Haemophilus spp,
Pasteurella spp.

Anaerobios: Actinomyces spp, Bacteroides spp, Fusobacterium spp, Clostridium spp, e algumas
espécies de Chlamydia spp.

Moderada susceptibilidade (CMI = 2 / 38 ug/ml):
Mycobacterium spp, algumas espécies de Nocardia spp.

Resistentes (CMI >4/ 72 pug/ml):
Rickettsiae, Leptospira spp, Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O trimetoprim e a sulfadoxina sdo prontamente absorvidos dos locais da injecdo parentérica.
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O trimetoprim é extensamente difundido nos tecidos e fluidos corporais, conforme expresso pelo volume
de distribuicdo > a 1 I/kg. As sulfonamidas sdo distribuidas por todos os tecidos corporais. Em geral, o
volume de distribuicdo de uma sulfonamida é inferior a 1 1/kg.

A principal via metabdlica do trimetoprim, é a orto-demetilagdo com conjugacdo subsequente. As
sulfonamidas, sdo normalmente, extensamente metabolizadas, pricipalmente através de varias vias
oxidativas, de acetilacdo e de conjugacdo com sulfato, acido glucorénico e a glicose. As formas
acetiladas, hidroxiladas e conjugadas tém muito pouca atividade antibacteriana. A acetilacdo reduz a
solubilidade. Existe uma menor probabilidade das formas hidroxiladas e conjugadas serem precipitadas
na urina.

O trimetoprim é principalmente excretado na urina, através da filtragem glomerular e secrecéo tubular.
As sulfonamidas séo principalmente eliminadas na urina. A bilis, as fezes, o leite e o suor, sdo vias
excretorias menos significativas. A filtragem glomerular, a secre¢éo tubular ativa e a reabsorcéao tubular
sd0 o0s principais processos envolvidos.

Impacto ambiental

O trimetoprim é persistente nos solos.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
N&o refrigerar ou congelar. Evitar a congelagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primério

Frascos de vidro Tipo Il de cor ambar, com capacidade de 50 ml, 100 ml e 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo 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 eliminagdo 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dopharma Research B.V.

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

51439

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 30/01/2004

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

Outubro 2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dofatrimject, solucéo injetavel

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Trimetoprim 40 mg/ml
Sulfadoxina 200 mg/ml

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

l4.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos.

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 2 dias

Suinos:
Carne e visceras: 8 dias

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias
N&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.

Cées e gatos:
Nao aplicavel.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Apo0s abertura, administrar até ...

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o refrigerar ou congelar. Evitar a congelagao.

\10. MENC;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "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 e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51439

15, NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 100 ml ou 250 mi

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dofatrimject, solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Trimetoprim 40 mg/ml
Sulfadoxina 200 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 2 dias

Suinos:
Carne e visceras: 8 dias

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias
Né&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.

Cées e gatos:
Néo aplicavel.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s abertura, administrar até ...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Néo refrigerar ou congelar. Evitar a congelagao.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para frasco de 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dofatrimject, solucéo injetavel

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Trimetoprim 40 mg/ml
Sulfadoxina 200 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap6s abertura, administrar até ...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Dofatrimject, solucdo injetavel
2. Composicao

Substancias ativas:
Trimetoprim 40 mg/ml
Sulfadoxina 200 mg/ml

Solucgéo de cor amarela clara.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos.
4. IndicagOes de utilizacao

Tratamento de infecGes provocadas por microrganismos sensiveis & associacdo de sulfadoxina e
trimetoprim: infecOes primarias e secundarias das vias respiratérias, do aparelho digestivo, das vias
urogenitais, da pele e das articulacGes.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a animais com insuficiéncias renais ou hepéticas graves ou com discrasia sanguinea.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracéo IV deve ser realizada de forma lenta. N&o devem ser injetados volumes superiores a 20
ml em cada local da injecéo.

A administragdo deste medicamento deve ser baseada em testes de suscetibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo epidemioldgica
local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tomadas em considerac¢do aquando
da administragdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instrugdes dadas no RCMV
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e diminuir a eficacia
do tratamento com outros medicamentos antimicrobianos ou classes de medicamentos antimicrobianos,
devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfadoxina ou ao trimetoprim devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. As pessoas com hipersensibilidade conhecida devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.
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Administrar o medicamento veterindrio com precaucao para evitar a autoinjeccgao acidental e o
contacto com a pele. Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar a &rea exposta com abundante dgua
limpa.

Se desenvolver sintomas depois de exposi¢do ao medicamento veterinario, como por exemplo erupcéo
cuténea, deve procurar auxilio médico e mostrar ao médico este aviso. Inchago da cara, 14bios ou
olhos, ou dificuldades de respiracdo sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.
Lavar as maos ap6s a administracao.

Esta combinacdo antimicrobiana s6 deve ser usada quando os testes de diagndstico indicarem a
necessidade de administragdo simultanea de cada uma das substancias ativas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacéo e lactacdo:

Os ensaios de toxicidade da sulfadoxina e do trimetoprim ndo revelaram efeitos teratoldgicos ou de
reprotoxicidade quando utilizados na dose recomendada. A seguranga do medicamento veterinario ndo
foi determinada em bovinos, suinos, equinos, cées e gatos durante a gestacdo ou lactacdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Os anestésicos locais do grupo dos ésteres do acido para-aminobenzoico (procaina, tetracaina) podem
inibir localmente o efeito das sulfonamidas.

Foram observados casos de arritmias cardiacas fatais devido a interacéo entre a combinagdo
sulfonamida-trimetoprim e certos agentes para sedagdo e anestesia de equinos (ex. detomidina).

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

Sobredosagem:
A sulfadoxina e o trimetoprim tém um indice terapéutico elevado.

Restricfes especiais de utilizag8o e condicbes especiais de utilizagéo:
CondicOes de administragdo: Administracdo por um médico veterinario (no caso de via intravenosa)
ou sob a sua direta responsabilidade.

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Edema no local da injecédo, dor no local da injecéo?
ser estimado a partir dos dados

disponiveis): Dispneia, excitacdo, choque anafilatico?

1 Ap6s injegdo intramuscular (IM) ou subcutanea (SC)
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2 Apds administracdo intravenosa (1) muito rapida

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV) ): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Para administragdo intramuscular, intravenosa ou subcutanea.
Para assegurar uma dosagem correta, deve ser determinado com a maxima precisdo possivel o peso do
animal a ser tratado.

16 mg de atividade por kg de peso vivo, o que equivale a 1 ml/15 kg de peso vivo.

Em casos de patologia grave, a dosagem pode ser aumentada para 24 mg de atividade por kg de peso
vivo equivalente a 1 mi/10 kg de peso vivo.

O tratamento devera ser efetuado pelo periodo de 3 a 5 dias. Uma administragéo por dia.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Né&o deverdo ser injetados volumes superiores a 20 ml em cada local da injecéo.
10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias

Leite: 2 dias

Suinos:
Carne e visceras: 8 dias

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias
Né&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.

Cées e gatos:
N&o aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
N&o refrigerar ou congelar. Evitar a congelagao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
51439

Frascos de 50 ml, 100 ml ou 250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
Outubro 2023
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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Representante local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel +351 263 406 570
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Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro 2023
Pagina 20 de 20



