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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg comprimidos revestidos por pelicula para gatos pequenos e
gatinhos com peso minimo de 0,5 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancias ativas:

Milbemicina oxima 4 mg
Praziquantel 10 mg
Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Nucleo

Celulose microcristalina

Lactose mono-hidratada

Povidona

Croscarmelose de sodio

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Revestimento

Hipromelose

Talco

Propilenoglicol
Didxido de titanio (E171) 0,21 mg

Aroma de figado

Levedura em p6
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,18 mg
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,02 mg

Comprimidos revestidos por pelicula, ovais, biconvexos, de cor castanho-alaranjada, e ranhura num
dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.
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3. INFORMAGAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos pequenos e gatinhos com peso minimo de 0,5 kg).
3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em gatos: tratamento de infecBes mistas por céstodes e hematodes imaturos e adultos das seguintes
espeécies:

- Céstodes:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematodes:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevencao da dirofilariose cardiaca (Dirofilaria immitis), se o tratamento concomitante contra céstodes
for indicado.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas e/ou peso inferior a 0,5 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Recomenda-se o tratamento concomitante de todos 0s animais que vivam na mesma casa.

Para que o programa de controlo parasitario seja eficaz, deve-se tomar em consideracao a informacao
epidemioldgica local bem como o risco de exposicdo do gato e é recomendavel procurar aconselhamento
profissional.

Quando esta presente a infecdo com D. caninum, deve-se ter em consideracdo o tratamento concomitante
para hospedeiros intermediérios, tais como pulgas e piolhos, para prevenir a reinfecéo.

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe particular de anti-helminticos na
sequéncia da administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o foram efetuados estudos com gatos gravemente debilitados ou animais com fungdo hepética ou
renal seriamente comprometidas. A administracdo do medicamento veterinrio ndo é recomendada
nestes animais ou apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Certifique-se de que os comprimidos administrados aos gatos e gatinhos com peso entre 0,5 kg e <2 kg
sejam da dosagem apropriada (4 mg de milbemicina oxima / 10 mg de praziquantel) e a dose apropriada
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(1/2 ou 1 comprimido) para a faixa de peso correspondente (1/2 comprimido para gatos com peso de 0,5
a 1 kg; 1 comprimido para gatos com peso > 1 a 2 kg).

Como os comprimidos séo palataveis, estes devem ser guardados em lugar seguro, fora do alcance dos
animais.

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

A ingestdo acidental de um comprimido por uma crianca pode ser prejudicial. Para evitar que as criancas
tenham acesso a0 medicamento veterinario, os comprimidos devem ser administrados e armazenados
fora da vista e do alcance das criancas.

As metades ndo utilizadas dos comprimidos devem ser novamente acondicionadas no blister e este
guardado na embalagem exterior.

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

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.

Outras precaucdes:

A Equinococose representa um risco para os seres humanos. A Equinococose é uma doenca de
notificacdo obrigatdria a Organizacdo Mundial de Saide Animal (OMSA); é necessario obter
orientagdes especificas sobre o tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das
autoridades competentes (p. ex. peritos ou institutos de parasitologia).

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Muito raros reacOes de hipersensibilidade;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | sinais sistémicos (como letargia)*;

incluindo notificagdes isoladas): . - .
¢ ) sinais neurologicos (como ataxia e tremores musculares)™*;

sinais gastrointestinais (como emese e diarreia) *.

* especialmente em gatos jovens

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou & autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.
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Fertilidade:
Pode ser administrado em animais reprodutores.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Néo foram observadas interacGes quando a dose recomendada da lactona macrociclica selamectina foi
administrada durante o tratamento com milbemicina oxima e praziquantel na dose recomendada. Na
auséncia de mais estudos, recomenda-se precaucdo na administracdo concomitante do medicamento
veterinario com outras lactonas macrociclicas. Também ndo foram realizados estes estudos com animais
reprodutores.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Dose minima recomendada: 2 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg, dose Unica, via
oral. O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apds a alimentacdo. Este procedimento
assegura otimizacao da protecdo contra doencas parasitarias.

Dependendo do peso corporal do gato, as doses praticas sao as seguintes:

Numero de comprimidos revestidos por pelicula
para gatos pequenos e gatinhos

0,5-1kg % comprimido

>1-2Kkg 1 comprimido

Peso corporal

O medicamento veterindrio pode ser incluido num programa para prevencdo da dirofilariose se
simultaneamente for indicado um tratamento contra céstodes. Para a prevencdo da dirofilariose: o
medicamento veterinario mata as larvas de Dirofilaria immitis até um més apds a transmissao por
mosquitos. Para a prevencao regular da dirofilariose deve, de preferéncia, usar-se uma Unica substancia.

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

Em caso de sobredosagem, além dos eventos adversos observados na dose recomendada (ver 4.6), pode
ser observada salivacao excessiva. Os sintomas desaparecerdo espontaneamente ao fim de um dia.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AB51

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A milbemicina oxima pertence ao grupo das lactonas macrociclicas, isolada da fermentacdo de
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. E ativa contra acaros, contra estadios larvares e
adultos de neméatodes bem como contra larvas de Dirofilaria immitis.

A atividade da milbemicina deve-se a sua a¢do sobre a neurotransmissdo dos invertebrados: a
milbemicina oxima, tal como as avermectinas e outras milbemicinas, aumenta a permeabilidade das
membranas dos neméatodes e dos insetos aos ides cloro através dos canais de cloro ligados ao glutamato
(relacionados com os recetores GABAA e glicina dos vertebrados). Isto provoca uma hiperpolarizacdo
da membrana neuromuscular e paralisia flacida e morte do parasita.

O praziquantel é um derivado acilico da pirazino-isoquinolina. O praziquantel é ativo contra céstodes e
trematodes. Modifica a permeabilidade ao célcio (influxo de Ca?') das membranas do parasita,
provocando um desequilibrio das estruturas da membrana, o que conduz a despolariza¢do da membrana
e contracdo quase instantanea da musculatura (tetania), rapida vacuolizacdo do tegumento sincicial e
subsequente desintegracdo do tegumento (vacuolizacdo), resultando numa mais féacil expulsdo do
parasita do trato gastrointestinal ou na morte do parasita.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Em gatos, ap0s a ingestdo de alimento, o praziquantel atinge o pico de concentracéo plasmatica 3 horas
apos a administracdo oral.

A semivida da eliminacéo é de cerca de 2 horas.

Apo6s administracdo oral de milbemicina oxima a gatos, apds a ingestdo de uma pequena quantidade de
alimento, os picos plasméticos ocorrem em 5 horas. A semivida da eliminagdo é de cerca de 43 horas
(x 21 horas).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade das metades de comprimido ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:

6 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
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Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da humidade.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precauces especiais de temperatura de
conservagao.

As metades de comprimido devem ser conservadas a temperatura inferior a 25°C no blister de origem e
utilizadas na proxima administragao.

Conservar o blister na embalagem exterior.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagens contendo blisters de pelicula de OPA/AI/PVC e folha de aluminio, formados a frio.
Caixa com 1 blister contendo 2 comprimidos.

Caixa com 1 blister contendo 4 comprimidos.

Caixa com 12 blisters, cada blister contendo 4 comprimidos (total de 48 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido 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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a milbemicina oxima
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

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 INTRODUGCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

1259/01/19RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 9 de abril de 2019.

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

06/2024
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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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Autocolantes auxiliares de memoria:
milbemycin oxime/praziquantel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém: 4 mg de milbemicina oxima e 10 mg de prazigquantel.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos
4 comprimidos
48 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Gatos (pequenos e gatinhos com peso minimo de 0,5 k)

7

5. INDICAGOES

Anti-helmintico de amplo espectro palatavel

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
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Prazo de validade das metades de comprimido ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
6 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da humidade.

As metades de comprimido devem ser conservadas a temperatura inferior a 25°C no blister de origem e
utilizadas na proxima administragao.

Conservar o blister na embalagem exterior.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "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

KRKA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1259/01/19RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{BLISTER}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milprazon CHEWABLE

7

|2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

4 mg/10 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg comprimidos revestidos por pelicula para gatos pequenos e
gatinhos com peso minimo de 0,5 kg

2. Composicao

Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancias ativas:

Milbemicina oxima 4 mg
Praziquantel 10 mg
Excipientes:

I?iéxido de titénio (E171): 0,21 mg
Oxido de ferro amarelo (E172): 0,18 mg
Oxido de ferro vermelho (E172): 0,02 mg

Comprimidos revestidos por pelicula, ovais, biconvexos, de cor castanho-alaranjada, e ranhura num dos
lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

3. Espécies-alvo

Gatos (pequenos e gatinhos com peso minimo de 0,5 kg)

7

4, Indicaces de utilizacao
Tratamento de infecOes mistas por céstodes e nematodes imaturos e adultos das seguintes espécies:

- Céstodes:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematodes:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevencdo da dirofilariose cardiaca (Dirofilaria immitis), se o tratamento concomitante contra céstodes

for indicado.
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5. Contraindicacoes

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas e/ou peso inferior a 0,5 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Recomenda-se o tratamento concomitante de todos 0s animais que vivam na mesma casa.

Para controlar eficazmente a infe¢cdo por parasitas deve-se tomar em consideragdo a informacao
epidemioldgica local (informacdo sobre a presenca de parasitas e respetiva suscetibilidade a
determinado tratamento) e as condicBes de vida do gato, e é recomendavel procurar aconselhamento
profissional (p. ex. médico veterinario).

Quando esta presente a infegdo com D. caninum, deve-se ter em consideragdo o tratamento concomitante
para parasitas intermediarios, tais como pulgas e piolhos, para prevenir a reinfecéo.

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe particular de anti-helminticos
(medicamentos antiparasitarios) na sequéncia da administracdo frequente e repetida de um anti-
helmintico dessa classe.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Né&o foram efetuados estudos com gatos gravemente debilitados ou animais com fungdo hepética ou
renal seriamente comprometidas. A administracdo do medicamento veterindrio ndo é recomendada
nestes animais ou apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Certifique-se de que os comprimidos administrados aos gatos e gatinhos com peso entre 0,5 kg e <2 kg
sejam da dosagem apropriada (4 mg de milbemicina oxima / 10 mg de praziquantel) e a dose apropriada
(1/2 ou 1 comprimido) para a faixa de peso correspondente (1/2 comprimido para gatos com peso de 0,5
a 1 kg; 1 comprimido para gatos com peso > 1 a 2 kg).

Como os comprimidos séo palataveis, estes devem ser guardados em lugar seguro, fora do alcance dos
animais.

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

A ingestéo acidental de um comprimido por uma crianca pode ser prejudicial. Para evitar que as criancgas
tenham acesso ao medicamento veterinario, os comprimidos devem ser administrados e armazenados
fora da vista e do alcance das criangas.

As metades ndo utilizadas dos comprimidos devem ser novamente acondicionadas no blister e este
guardado na embalagem exterior.

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

Qutras precaugdes:

A Equinococose representa um risco para os seres humanos. A Equinococose é uma doenca de
notificacdo obrigatéria & Organizacdo Mundial de Sadde Animal (OMSA); é necessario obter
orientagdes especificas sobre o tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das
autoridades competentes (p. ex. peritos ou institutos de parasitologia).
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Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

Fertilidade:
Pode ser administrado em animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Néo foram observadas interacGes quando a dose recomendada da lactona macrociclica selamectina foi
administrada durante o tratamento com o medicamento veterinario na dose recomendada. Na auséncia
de mais estudos, recomenda-se precaucdo na administracdo concomitante do medicamento veterinario
com outras lactonas macrociclicas. Também ndo foram realizados estes estudos com animais
reprodutores.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem, além dos eventos adversos observados na dose recomendada (ver “Eventos
Adversos”™), pode ser observada salivagdo excessiva. Os sintomas desaparecerdo espontaneamente ao
fim de um dia.

7. Eventos adversos

Gatos

Muito raros reacOes de hipersensibilidade;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | sinais sistémicos (como letargia)*;

incluindo notificages isoladas): sinais neuroldgicos (como ataxia e tremores musculares)*;

sinais gastrointestinais (como emese e diarreia)*.

* especialmente em gatos jovens

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nd&o 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 ao respetivo representante local 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Dose minima recomendada: 2 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg, dose Unica, via
oral.

Dependendo do peso corporal do gato, as doses sdo as seguintes:

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos em junho 2024
Pagina 17 de 19


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

g REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
de Alimentagédo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Numero de comprimidos revestidos por pelicula

Peso corporal .
para gatos pequenos e gatinhos

0,5-1kg % comprimido
>1-2Kkg 1 comprimido
9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apds a alimentagdo. Este procedimento
assegura otimizacao da protecdo contra doengas parasitarias.

O medicamento veterindrio pode ser incluido num programa para prevencdo da dirofilariose se
simultaneamente for indicado um tratamento contra vermes intestinais chatos. Para a prevencao da
dirofilariose: 0 medicamento veterindrio mata as larvas de Dirofilaria immitis até um més apds a
transmissdo por mosquitos. Para a prevencéo regular da dirofilariose deve, de preferéncia, usar-se uma
Unica substancia.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da humidade.
Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de temperatura de
conservacéo.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e na embalagem e no blister,
depois de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade das metades de comprimido ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
6 meses.

As metades de comprimido devem ser conservadas a temperatura inferior a 25°C no blister de origem e
utilizadas na proxima administracao.

Conservar o blister na embalagem de origem.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a milbemicina oxima
pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo 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
1259/01/19RFVPT

Caixa com 1 blister contendo 2 comprimidos.

Caixa com 1 blister contendo 4 comprimidos.

Caixa com 12 blisters, cada blister contendo 4 comprimidos (total de 48 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
06/2024

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT @krka.biz

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Croacia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

17. Outras informac6es

MVG
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