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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml solucéo para pulverizacdo cutanea para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Acetonido de triancinolona 1,77 mg
Acido salicilico 17,7 mg
Excipientes:

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol (96 por cento)

Cloreto de benzalcénio 0,4415 mg

Agua purificada

Solucéo limpida, incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento sintomatico da dermatite seborreica.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade aos corticosteroides, acido salicilico ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em Ulceras cutaneas.

Né&o administrar a cdes com demodicose.
N&o administrar a animais com peso corporal inferior a 3,5 kg.
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3.4 Adverténcias especiais

No inicio do tratamento devem remover-se as escamas e/ou residuos esfoliativos presentes. Pode ser
necessario cortar os pelos que circundam ou cobrem as lesdes para permitir que o medicamento
veterinario atinja a pele afetada.

A dermatite seborreica pode ser uma afec¢do primaria, mas também pode ocorrer em consequéncia de
afecBes ou processos de doenca subjacentes (p. ex., doengas alérgicas, doencas enddcrinas, neoplasia).
Além disso, as infecdes (bacterianas, parasitarias ou fingicas) ocorrem com frequéncia juntamente
com a dermatite seborreica. Por conseguinte, € essencial identificar qualquer processo de doenca
subjacente e iniciar o tratamento especifico, se considerado necessario.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Como o peso corporal minimo para o tratamento é de 3,5 kg, este medicamento veterinario ndo sera
adequado para administracdo a determinados pacientes, como cées e gatos de pequeno porte ou
aqueles com lesbes extensas. Verifique a dose maxima recomendada na seccdo 3.9.

Existe a possibilidade de efeitos sistémicos causados pelos corticosteroides, especialmente quando o
medicamento veterinario é administrado sob um penso oclusivo, em lesfes cutaneas extensas, com um
maior fluxo de sangue, ou se 0 medicamento veterinario é ingerido ao lamber. A ingestdo (incluindo
lambedura) do medicamento veterinario por animais tratados ou por animais que tém contacto com
animais tratados deve ser evitada. O tratamento adicional com outros corticosteroides deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Administrar com precaucdo a animais com doengas enddcrinas suspeitas ou
confirmadas (isto é, diabetes mellitus, hipo ou hipertiroidismo, hiperadrenocorticismo, etc.). Como se
sabe que os glucocorticosteroides diminuem o crescimento, a administragdo em animais jovens (com
menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario assistente e deve ser sujeita a reavaliacGes clinicas regulares.

N&o aplicar nos olhos ou nas mucosas. Nao aplicar o medicamento veterinario na pele lesada.

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

Este medicamento veterinario contém acetonido de triancinolona, acido salicilico e etanol e pode ser
nocivo para criancas apds ingestdo acidental. Nao deixar o medicamento veterinario sem vigilancia. Em
caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo para a criangca por nascer. Como o medicamento
veterinario pode ser absorvido através da pele, as mulheres gravidas e as mulheres em idade fértil ndo
devem manusear este medicamento veterinario ou imobilizar o animal durante o tratamento e devem
evitar o contacto com o animal tratado até pelo menos 4 horas ap6s a aplicacéo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele ou induzir reacdes de hipersensibilidade. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida aos corticosteroides ou ao acido salicilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evite o contacto do medicamento veterindrio com a pele. Durante a administracdo do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas impermeaveis
descartaveis, incluindo ao esfregar a pele afetada do animal ou ao imobilizar o animal durante o
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tratamento. Se ocorrer contacto, lavar as maos ou a pele exposta e dirija-se a um médico no caso de
reacOes de hipersensibilidade ou se persistir a irritagéo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Evitar o contacto com os olhos, incluindo
0 contacto mao-olho. Se ocorrer contacto, lavar com agua limpa. Se a irritagdo ocular persistir, dirija-se
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterindrio pode ser nocivo apds inalacdo, especialmente para pessoas com asma.
Efetuar a pulverizagcdo numa &rea bem ventilada. Evitar respirar a névoa de pulverizacao.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados e ndo se deve permitir que as criangas brinquem com os
animais tratados até o local de administracdo estar seco. Recomenda-se que animais recentemente
tratados ndo durmam com os donos, especialmente com criancas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Cées e gatos:

Frequéncia indeterminada (a Adelgacamento da pele®
frequéncia nio pode ser calculadaa | Atraso da cicatrizagao®
partir dos dados disponiveis) Supressdo adrenal?

2 Sabe-se que a administracdo prolongada e extensa de preparaces topicas de corticosteroides
desencadeira efeitos locais e sistémicos

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter as respetivas informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactagéo.
N&o administrar durante toda a gestacéo e lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Néo existem dados disponiveis. O tratamento adicional com outros corticosteroides deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via cutdnea. O medicamento veterinario deve ser aplicado duas vezes por dia.
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A dose de tratamento é de 1 ativacdo da bomba de pulverizacdo por 1,75 kg de peso corporal, para ser
administrada duas vezes por dia.

Como o medicamento veterinario deve ser aplicado duas vezes por dia, 0s animais devem pesar pelo
menos 3,5 kg para permitir 2 ativacdes da bomba de pulverizacdo por dia (1 ativacdo da bomba de
pulverizacdo duas vezes por dia).

Certifique-se que a abertura da bomba de pulverizagdo aponta para a area a ser tratada. Escovar o pelo
do animal doméstico contra o sentido natural do pelo, depois pulverizar o medicamento veterinario
segurando na bomba a aproximadamente 10 cm da é&rea a ser tratada. Deve ter-se o cuidado de evitar
pulverizar proximo do focinho do animal.

Se necessario, esfregar suavemente a area para garantir que o medicamento veterinario atinge toda a
area afetada. Deixar secar. Em cdes, em casos graves, pode aumentar-se o efeito aplicando uma segunda
e uma terceira camada imediatamente depois de ter secado a primeira camada, desde que o nimero total
de ativacBes do pulverizador aplicadas ndo exceda o numero maximo (1 ativacdo da bomba de
pulverizagdo por 1,75 kg; para ser administrada duas vezes por dia). Uma ativacdo da bomba de
pulverizagdo liberta aproximadamente 0,2 ml do medicamento veterindrio numa area circular com
aproximadamente 10 cm de didmetro.

O tratamento deve continuar sem interrupcdo até alguns dias, mas sem exceder 14 dias, depois do
desaparecimento completo dos sintomas clinicos.

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

A administracdo prolongada de doses elevadas de triancinolona pode induzir insuficiéncia suprarrenal.
3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QD07XB02
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O acetonido de triancinolona nesta concentragdo é um esteroide moderadamente potente. Os
corticosteroides tém uma acdo anti-inflamatdria e vasoconstritora. Suprimem a resposta inflamatéria e
0s sintomas de diversas doengas muitas vezes associadas ao prurido. Contudo, o tratamento ndo cura
as doencas subjacentes.

O é&cido salicilico tem um efeito queratolitico e acidificante.
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4.3  Propriedades farmacocinéticas

O acetonido de triancinolona pode ser absorvido através da pele e, embora a concentragdo seja baixa,
ndo se pode excluir uma acgdo sistémica. Apos absorcdo sistémica, cerca de 60-70% da triancinolona
liga-se as proteinas plasmaticas. A triancinolona é metabolizada principalmente pelo figado. O
metabolito principal é a 6B-hidroxitriancinolona, que é excretada principalmente na forma de sulfatos e
glucuroénidos na urina.

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

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem exterior contendo um recipiente de polietileno de alta densidade, branco, de 50 ml ou 75 ml
com bomba de pulverizagdo e uma cépsula de fecho do polimero estireno-acrilonitrilo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo 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 veterinérios 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.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1072/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 11 de janeiro de 2017.

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

05/2024

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

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml solucéo para pulverizacéo cutanea

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Acetonido de triancinolona 1,77 mg
Acido salicilico 17,7 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

75 ml
50 ml

l4.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

tal’

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso cutaneo.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 3 meses.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENGCAO "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

1072/01/17DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Recipiente de PEAD de 75 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml solucéo para pulverizagdo cutanea

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Acetonido de triancinolona 1,77 mg
Acido salicilico 17,7 mg

3. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

tal’

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso cutaneo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 3 meses.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

9. NUMERO DO LOTE

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

Recipiente: 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermanolon

tal’

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acetonido de triancinolona 1,77 mg/mi
Acido salicilico 17,7 mg/mi

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml solucdo para pulverizacdo cutanea para cées e gatos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Acetonido de triancinolona 1,77 mg

Acido salicilico 17,7 mg

Excipiente(s):
Cloreto de benzalconio 0,4415mg

Solugéo limpida, incolor.
3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

tal’

4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento sintomatico da dermatite seborreica.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade aos corticosteroides, acido salicilico ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em Ulceras cutaneas.

Né&o administrar a cdes com demodicose.

N&o administrar a animais com peso corporal inferior a 3,5 kg.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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No inicio do tratamento devem remover-se as escamas e/ou residuos esfoliativos presentes. Pode ser
necessario cortar os pelos que circundam ou cobrem as lesdes para permitir que o0 medicamento
veterinario atinja a pele afetada.

A dermatite seborreica pode ser uma afecdo primaria, mas também pode ocorrer em consequéncia de
afecdes ou processos de doenca subjacentes (p. ex., doengas alérgicas, doencas enddcrinas, neoplasia).
Além disso, as infecdes (bacterianas, parasitarias ou fingicas) ocorrem com frequéncia juntamente
com a dermatite seborreica. Por conseguinte, € essencial identificar qualquer processo de doenga
subjacente e iniciar o tratamento especifico, se considerado necessario.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Como o peso corporal minimo para o tratamento é de 3,5 kg, este medicamento veterinario ndo sera
adequado para administracdo a determinados pacientes, como cées e gatos de pequeno porte ou
aqueles com lesdes extensas. Verifique a dose maxima recomendada na secgdo “Dosagem em fungio
da espécie, via(s) e modo de administragdo”.

Existe a possibilidade de efeitos sistémicos causados pelos corticosteroides, especialmente quando o
medicamento veterinario é administrado sob um penso oclusivo, em lesdes cutaneas extensas, com um
maior fluxo de sangue, ou se 0 medicamento veterinario é ingerido ao lamber. A ingestdo (incluindo
lambedura) do medicamento veterinario por animais tratados ou por animais que tém contacto com
animais tratados deve ser evitada. O tratamento adicional com outros corticosteroides deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Administrar com precaucdo a animais com doencas enddcrinas suspeitas ou
confirmadas (isto é, diabetes mellitus, hipo ou hipertiroidismo, hiperadrenocorticismo, etc.). Como se
sabe que os glucocorticosteroides diminuem o crescimento, a administragdo em animais jovens (com
menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliagao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario assistente e deve ser sujeita a reavaliacGes clinicas regulares.

Na&o aplicar nos olhos ou nas mucosas. N&o aplicar o medicamento veterinario na pele lesada.

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

Este medicamento veterinario contém acetonido de triancinolona, acido salicilico e etanol e pode ser
nocivo para criangas apds ingestéo acidental. Nao deixar o medicamento veterinario sem vigilancia. Em
caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotulo.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo para a crianga por nascer. Como o medicamento
veterinario pode ser absorvido através da pele, as mulheres gréavidas e as mulheres em idade fértil ndo
devem manusear este medicamento ou imobilizar o animal durante o tratamento e devem evitar o
contacto com o animal tratado até pelo menos 4 horas apés a aplicagéo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele ou induzir reacdes de hipersensibilidade. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida aos corticosteroides ou ao &cido salicilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele.
Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas impermeaveis descartaveis, incluindo ao esfregar a pele afetada do
animal ou ao imobilizar o animal durante o tratamento. Se ocorrer contacto, lavar as méos ou a pele
exposta e dirija-se a um médico no caso de reacdes de hipersensibilidade ou se persistir a irritacao.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Evitar o contacto com os olhos, incluindo
o0 contacto mado-olho. Se ocorrer contacto, lavar com agua limpa. Se a irritagdo ocular persistir, dirija-se
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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Este medicamento veterindrio pode ser nocivo apés inalacdo, especialmente para pessoas com asma.
Efetuar a pulverizagcdo numa &rea bem ventilada. Evitar respirar a névoa de pulverizacao.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados e ndo se deve permitir que as criancas brinquem com 0s
animais tratados até o local de administracdo estar seco. Recomenda-se que animais recentemente
tratados ndo durmam com os donos, especialmente com criangas.

Gestacéo e lactagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo.
N&o administrar durante toda a gestacéo e lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
N&o existem dados disponiveis. O tratamento adicional com corticosteroides deve ser administrado
apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem:
A administragdo prolongada de doses elevadas de triancinolona pode induzir insuficiéncia suprarrenal.

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

7. Eventos adversos

Cées e gatos:

Frequéncia indeterminada (a Adelgacamento da pele®
frequéncia nio pode ser calculadaa | Atraso da cicatrizagao®
partir dos dados disponiveis) Supressdo adrenal?

2 Sabe-se que a administracdo prolongada e extensa de preparagdes topicas de corticosteroides
desencadeira efeitos locais e sistémicos

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga 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 Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo 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 administracdo

Via cutdnea. O medicamento veterinario deve ser aplicado duas vezes por dia.

A dose de tratamento é de 1 ativagdo da bomba de pulverizacdo por 1,75 kg de peso corporal, para ser
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administrada duas vezes por dia.

Como o medicamento veterinario deve ser aplicado duas vezes por dia, 0os animais devem pesar pelo
menos 3,5 kg para permitir 2 ativagdes da bomba de pulverizagdo por dia (1 ativacdo da bomba de
pulverizacdo duas vezes por dia).

O tratamento deve continuar sem interrupcdo até alguns dias, mas sem exceder 14 dias, depois do
desaparecimento completo dos sintomas clinicos.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Certifique-se que a abertura da bomba de pulverizagéo aponta para a area a ser tratada. Escovar o pelo
do animal doméstico contra o sentido natural do pelo, depois pulverizar o medicamento veterinario
segurando na bomba a aproximadamente 10 cm da area a ser tratada. Deve ter-se o cuidado de evitar
pulverizar proximo do focinho do animal.

Se necessario, esfregue suavemente a area para garantir que o medicamento veterinario atinge toda a
area afetada. Deixe secar. Em cées, em casos graves, pode aumentar-se o efeito aplicando uma segunda
e uma terceira camada imediatamente depois de ter secado a primeira camada, desde que o nimero total
de ativacBes do pulverizador aplicadas ndo exceda o numero méximo (1 ativagdo da bomba de
pulverizagdo por 1,75 kg; para ser administrada duas vezes por dia). Uma ativagcdo da bomba de
pulverizagdo liberta aproximadamente 0,2 ml do medicamento veterindrio numa area circular com
aproximadamente 10 cm de didmetro.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
recipiente 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 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.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

Numero(s) de autorizacdo de introducdo no mercado: 1072/01/17DFVPT

Embalagem:
Cart&o contendo um recipiente de 50 ou 75 ml com bomba de pulverizacao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

05/2024

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:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informac6es

Uso externo
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