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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbactan 150 mg pomada intramamaria

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa pré-carregada de 3 g contém:

Substancia ativa:
Cefquinoma (na forma de sulfato): 150,0 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica coloidal hidrofébica

Parafina liquida

Pomada intramamaria gordurosa e homogénea de cor eshranquicada.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de mamites subclinicas durante o periodo de secagem e prevengdo de novas infegdes
bacterianas do Ubere em bovinos de leite, durante o periodo de secagem, causadas pelos seguintes
organismos suscetiveis a cefquinoma: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae, Staphylococcus aureus e estafilococos coagulase negativos.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida aos antibi6ticos cefalosporinicos ou a outros
antibioticos B-lactamicos.

N&o administrar a vacas com mamites clinicas (ver sec¢do 3.7).

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

35 Precaucdes especiais de utilizacéo

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 2 de 21



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGR]CULTURA— Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterindria

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade. Caso isso ndo seja
possivel, a terapéutica deve basear-se na informacdo epidemioldgica disponivel a nivel local (regional,
exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

Né&o utilizar os toalhetes de limpeza em tetos lesionados.
Em caso de administracdo incorreta durante a lactacdo, o leite deve ser rejeitado durante 35 dias.

A eficcia do medicamento veterinario esta apenas estabelecida contra os agentes patogénicos mencionados
na seccao 3.2 “Indicacdes de utilizagdo”. Consequentemente, mastites agudas graves (potencialmente fatais)
provocadas por outras espécies de agentes patogénicos, principalmente Pseudomonas aeruginosa, poderao
ocorrer apds a secagem. Boas préticas de higiene deverdo ser cuidadosamente respeitadas de forma a reduzir
esse risco; as vacas deverdo ser alojadas num recinto higiénico distante das salas de ordenha e verificadas
regularmente durante varios dias ap6s a secagem.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinrio aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecao, inalacéo,
ingestdo ou contacto cutaneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada as
cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias ativas podem ser
graves.

N&o manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma hipersensibilidade as penicilinas ou
cefalosporinas, ou quando foi avisado para ndo manipular este tipo de medicamentos.

Manusear este medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar o contacto. Durante a
administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual
constituido por luvas de protecdo. Lavar a pele exposta apds a administracdo do medicamento veterinario.

Caso surjam sintomas como “rash” cutdneo apds a exposi¢do, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario. A tumefacédo da face, dos labios
ou dos olhos, ou dificuldades respiratérias, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos
urgentes. Pessoas que desenvolvam reacfes apds o contacto com o medicamento veterinario (e outros
medicamentos contendo cefalosporinas e penicilinas) devem evitar manusea-lo novamente.

Lavar as méos depois de utilizar os toalhetes e utilizar luvas de protecéo caso seja conhecida ou se suspeite
de uma irritacdo cutanea causada pelo alcool isopropilico. Evitar o contacto com os olhos uma vez que o
alcool isopropilico pode provocar irritacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).
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Muito raros Reacéo de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizagdo de Introdugdo 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 o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Gestacéo:

Nao existe evidéncia de toxicidade reprodutiva (incluindo teratogenicidade) em bovinos.
Os estudos laboratoriais realizados em ratos e em coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

Este medicamento veterinario destina-se a ser administrado durante a gestacdo. Nos ensaios clinicos ndo
foram registados efeitos adversos nos fetos.

Lactacéo:
N&o administrar durante a lactacdo.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Ver seccgdo 4.2 relativamente a resisténcia cruzada no grupo das cefalosporinas.

O efeito de neutralizagdo da agdo bactericida da cefquinoma por antimicrobianos com acdo bacteriostatica
(macrdlidos, sulfonamidas e tetraciclinas) ainda néo foi avaliado. Assim, ndo existe informag&o disponivel
sobre a seguranca e a eficacia deste tipo de associacao.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo intramamaria.

Administragdo Unica por via intramamaria de 150 mg de cefquinoma.
O contetdo de uma seringa deve ser cuidadosamente infundido no teto de cada quarto, imediatamente ap6s
a Ultima ordenha.

O leite do Ubere deve ser completamente retirado antes de infundir. O teto e o seu orificio devem ser
completamente limpos e desinfetados com o toalhete de limpeza fornecido. Devem ser tomados os cuidados
necessarios de forma a evitar a contaminacéo da canula do injetor. Introduzir cuidadosamente cerca de 5
mm ou a totalidade da canula e infundir o contetdo de uma seringa em cada quarto. Massajar suavemente o
teto e o Ubere para facilitar a distribuicdo do medicamento veterinario.
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A seringa s6 deve ser utilizada uma vez.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Né&o relevante.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restri¢cbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 1 dia apds o parto quando o periodo de secagem é superior a 5 semanas.
36 dias apds o tratamento quando o periodo de secagem é igual ou inferior a 5 semanas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI51DE90.
4.2  Propriedades farmacodindmicas

A cefquinoma é uma cefalosporina de largo espectro, da quarta geragdo que atua por inibigdo da sintese da
parede celular. E bactericida e caracteriza-se pelo seu largo espectro de atividade terapéutica e por apresentar
uma elevada estabilidade frente as penicilinases e betalactamases.

A sua atividade in vitro foi demonstrada frente a bactérias comuns Gram-positivas e Gram-negativas
incluindo Escherichia coli, Citrobacter spp, Klebsiella spp, Pasteurella spp, Proteus spp, Salmonella spp,
Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp, Staphylococcus aureus,
estafilococos coagulase negativos, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus bovis.

Entre 2000 e 2002 foi realizado na Alemanha, Franca, Bélgica e Holanda um estudo de campo que provou
que as espécies de bactérias a seguir referidas sdo sensiveis a cefquinoma, com valores de CMI entre < 0,008
pg/ml e 2,0 pg/ml: Staphylococcus aureus, estafilococos coagulase negativos, Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae e Streptococcus agalactiae.

No quadro abaixo é apresentado um resumo dos valores da CMI o para cada bactéria patogénica:

Espécie bacteriana isolada CMlgo (pg/ml)
Staphylococcus aureus, 0,5
Estafilococos coagulase negativos 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032
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A cefquinoma, enquanto cefalosporina da quarta geragdo, combina uma elevada capacidade de penetracdo
celular com uma estabilidade face a p- lactamase. Em contraste com as cefalosporinas das geracdes
anteriores, a cefquinoma néo é hidrolisada pelas cefalosporinases cromossémico - codificadas do tipo Amp
- C, ou pelas cefalosporinases plasmideo-mediadas de algumas espécies de enterobactérias. No entanto,
algumas betalactamases de largo espectro (ESBL) promovem a hidrolise da cefquinoma e de cefalosporinas
de outras geracOes. O potencial para o desenvolvimento de resisténcia face a cefquinoma é um pouco baixo.
Um elevado grau de resisténcia a cefquinoma requer a coexisténcia de duas modificagGes genéticas, i.e.,
hiperproducéo de p-lactamases especificas e diminuicdo da permeabilidade da membrana.

Néo foi descrita qualquer resisténcia cruzada em relacdo ao mecanismo de alteracdo da proteina de ligagdo
a penicilina descoberta em bactérias Gram positivas. Resisténcia devida a altera¢cdes na permeabilidade da
membrana pode resultar em resisténcia cruzada.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A reabsorc&o sistemica da cefquinoma a partir do Ubere é insignificante. A concentracdo da cefquinoma nas
secrecdes do Ubere seco atinge o pico ap6s 7 a 14 dias e diminui lentamente durante o periodo de secagem.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3 Precauc0es especiais de conservagio

N&o conservar acima de 25 °C.

5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa pré-carregada de 3 g com:

- Tubo em polietileno de alta densidade (HDPE)

- Embolo em polietileno de baixa densidade (LDPE)

- Tampa de protecdo em polietileno de baixa densidade (LDPE)

Caixa com 1 saqueta de 4 aplicadores e 4 toalhetes de limpeza.

Caixa com 5 saquetas de 4 aplicadores e 20 toalhetes de limpeza.

Caixa com 6 saquetas de 4 aplicadores e 24 toalhetes de limpeza.

Caixa com 15 saquetas de 4 aplicadores e 60 toalhetes de limpeza.

Caixa com 30 saquetas de 4 aplicadores e 120 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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55 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos veterinarios

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 utilizagdo desses medicamentos veterinarios, 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

VIRBAC

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

51551

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25 de margo de 2004.

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

11/2023

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estad 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbactan 150 mg pomada intramamaria

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa pré-carregada de 3 g contém:
Cefquinoma (na forma de sulfato): 150,0 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 saqueta de 4 aplicadores e 4 toalhetes de limpeza.
Caixa com 5 saquetas de 4 aplicadores e 20 toalhetes de limpeza.
Caixa com 6 saquetas de 4 aplicadores e 24 toalhetes de limpeza.
Caixa com 15 saquetas de 4 aplicadores e 60 toalhetes de limpeza.
Caixa com 30 saquetas de 4 aplicadores e 120 toalhetes de limpeza.

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramamaria.

HH

DRY COWS

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 1 dia ap6s o parto quando o periodo de secagem é superior a 5 semanas.
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36 dias apos o tratamento quando o periodo de secagem é igual ou inferior a 5 semanas.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 25 °C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51551

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo / Saqueta

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbactan 150 mg pomada intramamaria

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa pré-carregada de 3 g contém:
Cefquinoma (na forma de sulfato): 150,0 mg

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem)

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administracdo intramamaria.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 1 dia apds o parto quando o periodo de secagem é superior a 5 semanas.

36 dias apos o tratamento quando o periodo de secagem € igual ou inferior a 5 semanas.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
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‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Seringa de 3 g pré-carregada

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Virbactan

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

150,0 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Virbactan 150 mg pomada intramamaria

2. Composicéo
Cada seringa pré-carregada de 3 g contém:

Substancia ativa:
Cefquinoma (na forma de sulfato): 150,0 mg.

Pomada intramama@ria gordurosa e homogeénea de cor esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

4. Indicages de utilizacao

Para o tratamento de mamites subclinicas durante o periodo de secagem e prevenc¢do de novas infecdes
bacterianas do Ubere em bovinos de leite, durante o periodo de secagem, causadas pelos seguintes
organismos suscetiveis a cefquinoma: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae, Staphylococcus aureus e estafilococos coagulase negativos.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida aos antibi6ticos cefalosporinicos ou a outros
antibioticos B-lactamicos.

N&o administar em vacas com mamites clinicas.

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade. Caso isso ndo seja
possivel, a terapéutica deve basear-se na informacdo epidemioldgica disponivel a nivel local (regional,
exploracdo) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo.

Né&o utilizar os toalhetes de limpeza em tetos lesionados.
Em caso de administracdo incorreta durante a lactacdo, o leite deve ser rejeitado durante 35 dias.
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A eficcia do medicamento veterinario esta apenas estabelecida contra os agentes patogénicos mencionados
na sec¢ao “Indicacdes de utilizacdo”. Consequentemente, mastites agudas graves (potencialmente fatais)
provocadas por outras espécies de agentes patogénicos, principalmente Pseudomonas aeruginosa, poderao
ocorrer apds a secagem. Boas préticas de higiene deverdo ser cuidadosamente respeitadas de forma a reduzir
esse risco; as vacas deverdo ser alojadas num recinto higiénico distante das salas de ordenha e verificadas
regularmente durante varios dias apds a secagem.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecdo, inalagéo,
ingestdo ou contacto cutaneo A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada as
cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas substancias ativas podem ser
graves.

N&o manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma hipersensibilidade as penicilinas ou
cefalosporinas, ou quando foi avisado para ndo manipular este tipo de medicamentos.

Manusear este medicamento veterinario com precaucdao de forma a evitar o contacto. Durante a
administracdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual
constituido por luvas de protecdo. Lavar a pele exposta apds a administracdo do medicamento veterinario.

Caso surjam sintomas como “rash” cutineo apds a exposi¢do, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario. A tumefacéo da face, dos labios
ou dos olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos
urgentes. Pessoas que desenvolvam reagfes apds o contacto com o medicamento veterinrio (e outros
medicamentos contendo cefalosporinas e penicilinas) devem evitar manusea-lo novamente.

Lavar as méos depois de utilizar os toalhetes e utilizar luvas de protecdo caso seja conhecida ou se suspeite
de uma irritacdo cutanea causada pelo alcool isopropilico. Evitar o contacto com os olhos uma vez que o
alcool isopropilico pode provocar irritagéo.

Gestacao e lactacdo:

Né&o existe evidéncia de toxicidade reprodutiva (incluindo teratogenicidade) em bovinos.

Os estudos laboratoriais realizados em ratos e em coelhos ndo produziram evidéncia de quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotdxicos.

Este medicamento veterinério destina-se a ser administrado durante a gestacdo. Nos ensaios clinicos ndo
foram registados efeitos adversos nos fetos.

N&o administrar durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O efeito de neutralizacdo da agdo bacteriostatica da cefquinoma por antimicrobianos com acédo bactericida
(macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas) ainda ndo foi avaliado. Assim, ndo existe informag&o disponivel
sobre a seguranca e a eficacia deste tipo de associacao.

Sobredosagem:
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Nao relevante.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem):
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reacdo de hipersensibilidade

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo
gue 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 Autorizacdo de Introdugdo
no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo 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 funcao da espécie, via e modo de administracao
Administragéo por via intramamaria.

Administracdo Unica por via intramamaria de 150 mg de cefquinoma.
Introduzir cuidadosamente o contetido de uma seringa, no teto de cada quarto, imediatamente apés a Gltima
ordenha.

9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

O leite do Ubere deve ser completamente retirado antes de infundir. O teto e o seu orificio devem ser
completamente limpos e desinfetados com o toalhete de limpeza fornecido. Devem ser tomados 0s cuidados
necessarios de forma a evitar a contaminacéo da canula do injetor. Introduzir cuidadosamente cerca de 5
mm ou a totalidade da canula e infundir o contetdo de uma seringa em cada quarto. Massajar suavemente o
teto e o Ubere para facilitar a distribuicdo do medicamento veterinario.

A seringa s6 deve ser utilizada uma vez.
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A.

A: Limpar o teto com o toalhete de limpeza incluido.
B. Para insercéo parcial, partir o topo da tampa de protecéo.
C: Para inser¢do da totalidade, remover a tampa de protecgéo.

N&o tocar na ponta com os dedos. Introduzir a pomada cuidadosamente.

10. Intervalos de seguranga
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 1 dia ap6s o parto quando o periodo de secagem é superior a 5 semanas.
36 dias apds o tratamento quando o periodo de secagem é igual ou inferior a 5 semanas.
11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25 °C.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois
de Exp o prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
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 eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos veterinrios, 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
jando sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
51551

Caixa com 1 saqueta de 4 aplicadores e 4 toalhetes de limpeza.
Caixa com 5 saquetas de 4 aplicadores e 20 toalhetes de limpeza.
Caixa com 6 saquetas de 4 aplicadores e 24 toalhetes de limpeza.
Caixa com 15 saquetas de 4 aplicadores e 60 toalhetes de limpeza.
Caixa com 30 saquetas de 4 aplicadores e 120 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
11/2023
Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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:

VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

ou

HAUPT PHARMA LATINA
S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600
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04100 Borgo San Michele - Latina
Italia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado.
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