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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefabactin 500 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Cefalexina (na forma de mono-hidrato de cefalexina) 500 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada

Amido de batata

Silica coloidal hidratada

Fermento (seco)

Aroma a galinha

Estearato de magnésio

Comprimido castanho-claro com pontos castanhos, redondo e convexo, aromatizado, com uma linha
de quebra em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem dividir-se em 2 ou 4 partes iguais.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (Caes).
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Para o tratamento de:
- InfecBes do trato respiratdrio, sobretudo broncopneumonia, causadas por Staphylococcus
aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli e Klebsiella spp.

- InfecBes do trato urinario causadas por Escherichia coli, Proteus spp. e Staphylococcus spp.
- InfecBes cutdneas causadas por Staphylococcus spp.
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3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a outras
substancias do grupo B-lactamico ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia as cefalosporinas ou penicilinas.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (temporal, geogréafica) na ocorréncia de bactérias resistentes a
cefalexina, recomendam-se a amostragem bacterioldgica e o teste de sensibilidade.

O medicamento veterinario sé deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas a partir dos animais. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacao
epidemioldgica local.

O medicamento veterinario deve ser administrado em conformidade com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario em nao conformidade com as instru¢des apresentadas no
RCMV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outros antibidticos betalactamicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Em caso de insuficiéncia renal crdnica, a dose deve ser reduzida ou o intervalo posologico deve ser
aumentado.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, conservar 0s comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo, inalacéo,
ingestdo ou contacto cutaneo. A hipersensibilidade & penicilina pode levar a rea¢des cruzadas com as
cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.
N&o manusear este medicamento veterinario se tiver conhecimento de que tem sensibilidade a estas
substancias ou se tiver sido aconselhado a ndo entrar em contacto com as mesmas.

Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaucdes recomendadas. Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como por exemplo exantema
cuténeo, deve procurar auxilio médico e mostrar esta adverténcia ao médico. O inchago do rosto,
labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sao sintomas mais graves e exigem cuidados médicos
urgentes.

Evitar a ingestdo acidental do medicamento veterinario por uma crianca. Os comprimidos divididos ou
ndo utilizados devem ser novamente colocados na bolsa do blister aberto e reintroduzidos na
embalagem exterior.
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Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as mados apds a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicével.

3.6 Eventos adversos

Cées:
Raros Reacdo de hipersensibilidade 2
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros VOmitos®, Diarreia®,
(<1 animal / 10 000 animais Letargia
tratados, incluindo notificagbes
isoladas):

20 tratamento deve ser descontinuado.
b No caso de recorréncia, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se aconselhamento junto do
médico veterinario assistente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga 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 os respetivos dados de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratazanas e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario em cdes ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacgéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

De modo a assegurar a eficacia, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associagdo
com antibi6ticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas). A administracdo
concomitante de cefalosporinas com antibioticos aminoglicosideos ou alguns diuréticos, tais como a
furosemida, pode aumentar os riscos de nefrotoxicidade.

3.9 Posologia e via de administracéo
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Para administragéo por via oral.

A dose recomendada ¢é de 15-30 mg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes por dia, durante
pelo menos 5 dias consecutivos. O médico veterinario responsavel pode prescrever um ciclo alargado
de tratamento nos casos, por exemplo, de infe¢6es do trato urinario ou dermatite bacteriana.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

A tabela seguinte destina-se a servir de guia para a dispensa de medicamento veterinario a uma taxa
posoldgica de 15 mg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes por dia.

ADMINISTRAGCAO DUAS VEZES POR DIA

Dose Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
Peso corporal

(mg) 50mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 D . - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 B - - )
>1,6 kg —2,5 kg 37,5 QB - - .
>2,5 kg — 3,3 kg 50 @ - - -
>3,3 kg — 5 kg 7 @ B - - -
>5 kg - 6,6 kg 100 EB@ > i )
>6,6 kg — 8 kg 125 @@ B B i )
>8 kg — 10 kg 150 @@@ - i )
>10 kg — 12,5 kg 188 - 4 - -
>125kg-166ky 250 - o B -
>16,6 kg — 20 kg 313 b o
>20 kg — 25 kg 375 ) @ B i )
>25 kg — 29 kg 438 - @QB - -
>29 kg — 33 kg 500 - @ @ @ B
>33 kg — 41 kg 625 - - @ v -
>41 kg — 50 kg 750 - - @ B QB
>50 kg — 58 kg 875 - - EBEB -
>58 kg — 66 kg 1000 - - @ @ @
>66 kg — 83 kg 1250 - - - @ v,

D- Y, comprimido Bz % comprimido CB: ¥, comprimido EB: 1 comprimido
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Os comprimidos podem dividir-se em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma posologia exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana, com o lado dividido virado para cima.
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Metades: pressione ambos os lados do comprimido com os polegares.
Quartos: pressione o centro do comprimido com o polegar.

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

N&o se conhecem outros efeitos secundarios sendo os listados na secgao 3.6.
Na eventualidade de uma sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJ01DBO01
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O mecanismo de acéo das cefalosporinas assemelha-se ao das penicilinas, em particular ao da
ampicilina (anel betalactamico comum). As cefalosporinas, em especial, tém um efeito bactericida
dependente do tempo nas bactérias em divisdo. Ligam-se irreversivelmente as “proteinas de ligagdo a
penicilina (PLP)”, enzimas que sdo necessarias para a ligacdo reticular das cadeias de peptidoglicanos
durante a sintese da parede celular bacteriana. Isto interfere com a reticulagdo das cadeias de
peptidoglicanos, necessaria para a robustez e rigidez da célula bacteriana, e resulta em crescimento
celular anémalo e em lise celular.

A cefalexina € ativa contra bactérias gram-positivas e contra algumas bactérias gram-negativas.

Estdo disponiveis os seguintes breakpoints (concentragdes criticas ou pontos de corte) veterinarios da
cefalotina definidos pelo CLSI para caninos (caes) (CLSI VETO1S ed.5, novembro de 2020).
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Pode utilizar-se a cefalotina como indicador das cefalosporinas de primeira geragéo.
InfecOes da pele e tecidos moles:

Espécie bacteriana Suscetivel Resistente
Staphylococcus aureus e

Staphylococcus pseudintermedius <2 pg/ml >4 pg/ml
Streptococcus spp. e E. coli <2 pg/ml > 8 pg/ml
InfecOes do trato urinario:

Espécie bacteriana Suscetivel Resistente
E. coli, Klebsiella pneumoniae e

Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 pug/ml

Tal como com as penicilinas, a resisténcia a cefalexina pode dever-se a um dos seguintes mecanismos
de resisténcia: a producao de vérias betalactamases, codificadas nos plasmideos ou nédo codificadas ou
através de um processo de mutagGes multi-etapas. No primeiro caso, hd quase sempre resisténcia
cruzada com a ampicilina; nos outros casos, ha uma resisténcia cruzada parcial ou completa a todas as
penicilinas e cefalosporinas. Inversamente, os estafilococos resistentes a meticilina ndo sao suscetiveis
as cefalosporinas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo de mono-hidrato de cefalexina, a cefalexina é rapida e quase completamente
absorvida no trato gastrointestinal. A absorgao € retardada pelos alimentos (niveis sanguineos
inferiores). A ligac&o as proteinas plasmaticas é de cerca de 20%.

A administracdo oral Unica de 20 mg de cefalexina por kg de peso corporal a cdes resultou numa Tméax
de cerca de 1-1,5 horas, uma Cméax no plasma de cerca de 15 pg/ml e uma semivida de eliminacdo de
cerca de 2 horas (biodisponibilidade = 75% - 80%). O volume de distribuicdo é de 1,62 I/kg.

Apos a absorgdo, a cefalexina é bem distribuida nos fluidos extracelulares do corpo; no entanto, a
passagem nas membranas bioldgicas é limitada. As concentracdes de cefalexina sdo mais elevadas nos
rins (urina) e na bilis, seguindo-se o figado, pulmdes, coracao, sistema musculo-esquelético e bago.
Praticamente ndo ha metabolismo no figado. A eliminacédo faz-se quase inteiramente através dos rins,
por excregdo tubular e filtragdo glomerular. A cefalexina também é excretada na bilis, a uma
concentragdo igual ou algo superior a do sangue.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 4 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.
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5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC

Caixadecartdode 1, 2, 3,4,5,6, 7, 8,9, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartao com 10 caixas de cartdo separadas, cada uma contendo 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

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

1030/03/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 26 de julho de 2016.

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

04/2024

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefabactin 500 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Cefalexina (na forma de mono-hidrato de cefalexina): 500 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

tal

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administragéo por via oral.
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|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Administrar os comprimidos divididos no prazo de 4 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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
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

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1030/03/16DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

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

Blisters de aluminio - PVC/PE/PVDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefabactin

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

500 mg/comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Administrar os comprimidos divididos no prazo de 4 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Cefabactin 500 mg comprimidos para cées

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Cefalexina (na forma de mono-hidrato de cefalexina) 500 mg

Comprimido castanho-claro com pontos castanhos, redondo e convexo, aromatizado, com uma linha
de quebra em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem dividir-se em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes)

4. Indicagdes de utilizagéo

Para o tratamento:
- InfecBes do trato respiratdrio, sobretudo broncopneumonia, causadas por Staphylococcus
aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli e Klebsiella spp.
- InfecBes do trato urinario causadas por Escherichia coli, Proteus spp. e Staphylococcus spp.
- InfecBes cutdneas causadas por Staphylococcus spp.

5) Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a outras
substancias do grupo B-lactamico ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia as cefalosporinas ou penicilinas.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.

6. Adverténcias especiais
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Devido a provavel variabilidade (temporal, geogréafica) na ocorréncia de bactérias resistentes a
cefalexina, recomendam-se a amostragem bacterioldgica e o teste de sensibilidade.

O medicamento veterinario so deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas a partir dos animais. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacao local
relativa & prevaléncia da doenga.

O medicamento veterinario deve ser administrado em conformidade com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais ao administrar o medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario em ndo conformidade com as instrugdes apresentadas
neste folheto informativo pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode
diminuir a eficacia do tratamento com outros antibidticos betalactamicos devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

Em caso de insuficiéncia renal crénica, a dose deve ser reduzida ou o intervalo posoldgico deve ser
aumentado. Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, conservar o0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos a injecéo, inalacéo,
ingestdo ou contacto cutaneo. A hipersensibilidade a penicilina pode levar a reagdes cruzadas com as
cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.
N&o manusear este medicamento veterinario se tiver conhecimento de que tem sensibilidade a estas
substancias ou se tiver sido aconselhado a ndo entrar em contacto com as mesmas.

Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaucdes recomendadas. Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como por exemplo exantema
cutaneo, deve procurar auxilio médico e mostrar esta adverténcia ao médico. O inchago do rosto,
labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sao sintomas mais graves e exigem cuidados médicos
urgentes.

Evitar a ingestdo acidental do medicamento veterinario por uma crianga. Os comprimidos divididos ou
nao utilizados devem ser novamente colocados na bolsa do blister aberto e reintroduzidos na
embalagem exterior.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratazanas e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos nocivos ao
feto.

A seguranca do medicamento veterinario em cdes ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacgéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:
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De modo a assegurar a eficcia, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associagao
com antibidticos bacteriostaticos (supressores do crescimento bacteriano) (macrélidos, sulfonamidas e
tetraciclinas).

A administracdo concomitante de cefalosporinas com antibi6ticos aminoglicosideos ou alguns
diuréticos, tais como a furosemida, pode aumentar os riscos de les6es nos rins.

Sobredosagem:
Nao se conhecem outros efeitos secundarios sendo os listados na secc¢do de “Eventos adversos”.

Na eventualidade de uma sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo

7. Eventos adversos

Caes:
Raros Reacdo de hipersensibilidade (reacao alérgica) ?
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros VOmitos®, Diarreia®,
(<1 animal / 10 000 animais Letargia
tratados, incluindo notificaces
isoladas):

20 tratamento deve ser descontinuado.
® No caso de recorréncia, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se aconselhamento junto do
médico veterinario assistente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga 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 Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo 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 fungéo da espécie, via e modo de administragédo

Para administracdo por via oral.

A dose recomendada € de 15-30 mg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes por dia, durante
pelo menos 5 dias consecutivos. O médico veterinario responsavel pode prescrever um ciclo alargado
de tratamento nos casos, por exemplo, de infe¢des do trato urinario ou inflamacdes cutaneas causadas
por bactérias.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel para evitar a subdosagem.
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A tabela seguinte destina-se a servir de guia para a dispensa de medicamento veterinario a uma taxa
posoldgica de 15 mg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes por dia.

ADMINISTRACAO DUAS VEZES POR DIA

Dose Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
Peso corporal

(mg) 50mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 v - - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 B ; - -
>1,6 kg —2,5 kg 37,5 QB - - .
>2,5 kg — 3,3 kg 50 @ - - -
>3,3 kg — 5 kg 75 b b ] - ;
>5 kg — 6,6 kg w0 PP ] - -
>6,6 kg — 8 kg 125 @@ B B - ;
>8 kg — 10 kg 150 @@@ - - }
>10 kg — 12,5 kg 188 - 5 - -
>125kg—16,6kg 250 - o D -
>16,6 kg — 20 kg 313 P o
>20 kg — 25 kg 375 - @ B - -
>25 kg — 29 kg 438 - @QB - -
>29 kg — 33 kg 500 - @ @ @ B
>33 kg — 41 kg 625 - - @ v -
>41 kg — 50 kg 750 - - D P P
>50 kg — 58 kg 875 - - @CB -
>58 kg — 66 kg 1000 - - @ @ @
>66 kg — 83 kg 1250 - - - P o

D Y comprimido Bz Y comprimido (B= % comprimido EB: 1 comprimido

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os comprimidos podem dividir-se em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma posologia exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana, com o lado dividido virado para cima.
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Metades: pressione ambos os lados do comprimido com os polegares.
Quartos: pressione o centro do comprimido com o polegar.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25 °C.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 4 dias.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo 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 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: abril 2024
Pagina 19 de 20



@ REPUBLICA av
£ PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentagéo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1030/03/16DFVPT
Caixadecartdode 1, 2, 3,4,5,6, 7, 8,9, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 10 caixas de cartdo separadas, cada uma contendo 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2024
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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

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

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

17. Outras informacgdes

MVG
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