REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 av

de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: maio 2024
Pagina 1 de 18



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprodyl Quadri 120 mg comprimidos mastigaveis para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Carprofeno........cce i 120 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Aroma de figado de porco

Levedura

Croscarmelose sédica

Copovidona

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

Celulose microcristalina

Lactose mono-hidratada

Comprimido bege em forma de trevo riscado.

O comprimido pode ser dividido em quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Reducdo da inflamacdo e da dor causadas por distlrbios musculo-esqueléticos e doenca articular
degenerativa.
Como seguimento a analgesia parenteral no maneio da dor pds-operatoria.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a fémeas gestantes ou em lactacéo.

N&o administrar a cdes com menos de 4 meses na auséncia de dados especificos.

N&o administrar a gatos.

N&o administrar a cdes com doenca cardiaca, hepética ou renal, quando existe a possibilidade de
ulceraco gastrointestinal ou hemorragia ou quando haja sinais de discrasia sanguinea.

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros AINEs (Anti-Inflamatorios
Né&o Esteroides) ou a qualquer um dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Ver seccbes 3.3 e 3.5.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo a cdes idosos pode implicar um risco adicional. Se a administracdo ndo puder ser
evitada, a posologia devera ser reduzida e havera necessidade de um controlo clinico cuidadoso.

Evitar a administracdo a cées desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, uma vez que existe um risco
acrescido do potencial de toxicidade renal.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose e por este motivo, no tratamento de condigdes
inflamatdrias associadas a uma infecdo bacteriana, devera ser iniciada uma terapéutica concomitante
antimicrobiana apropriada.

Tal como noutros AINEs, foi observada fotodermatite durante o tratamento com carprofeno em animais
de laboratério e em humanos. Estas reacdes cutaneas nunca foram observadas em cées.

N&o administrar outros AINESs concomitantemente ou com menos de 24 horas de intervalo entre estes.
Devido a boa palatabilidade do comprimido, estes devem ser armazenados num local seguro, longe do
alcance dos animais. A ingestdo de uma dose superior a recomendada pode levar a efeitos adversos
severos. Neste caso, consultar imediatamente o médico veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.
Lavar as méos ap6s 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées

Raros Doenga renal*

(1 a 10 animais / 10 000 animais Doenca hepatica®?

tratados):

Muito raros Vomitos?, Fezes moles?/Diarreia?, Sangue nas fezes?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Perda de apetite?, Letargia®

incluindo notificagdes isoladas):

1Tal como com outros AINEs.

2Efeitos indesejaveis tipicos associados aos AINEs. Estas reacdes adversas ocorrem geralmente
durante a primeira semana do tratamento e sdo, na maioria dos casos, passageiras e desaparecem apos
a conclusao do tratamento. No entanto, em casos muito raros, podem ser graves ou fatais.
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3Efeitos idiossincraticos.

Se ocorrerem reagcOes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser descontinuada e
deve procurar-se o conselho de um médico veterinario.

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

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢do ou a postura de ovos

Gestacéo:
Estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos demonstraram evidéncia de efeitos fetotéxicos do

carprofeno em doses aproximadas das doses terapéuticas. A seguranca do medicamento veterinario
ndo foi estabelecida durante a gestacdo. Ndo administrar a fémeas gestantes.

Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida durante a lactacdo. N&o administrar a

fémeas lactantes.

Fertilidade:
Para animais reprodutores, ndo utilizar durante o periodo de reprodugé&o.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O carprofeno encontra-se fortemente ligado as proteinas plasmaticas e compete com outros
medicamentos fortemente ligados, o0 que pode aumentar os respetivos efeitos tdxicos.

N&o administrar este medicamento veterinario concomitantemente com outros AINEsS ou com
glucocorticoides.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos (e.g. antibidticos
aminoglicosideos) devera ser evitada.

Ver também seccéo 3.5

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia.

Uma dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia administrada numa Unica dose
diaria. O efeito analgésico de cada dose mantém-se durante pelo menos 12 horas.

A dose diaria pode ser reduzida em funcéo da resposta clinica.

A duragdo do tratamento dependera da resposta observada. Um tratamento de longo prazo deveré ser
regularmente vigiado por um médico veterinario.

Para alargar a cobertura analgésica e anti-inflamatéria no pds-operatério, um tratamento parenteral
pré-operatorio com carprofeno injetavel podera ser seguido de carprofeno em comprimidos na dose de 4
mg/kg/dia durante 5 dias.

N&o exceder a dose recomendada. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado com a maior precisdo possivel.

O método para quebrar o comprimido € o seguinte: colocar o comprimido numa superficie plana, com
a face riscada voltada para baixo (face convexa para cima). Com a ponta do dedo indicador, exercer
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uma leve pressdo vertical no meio do comprimido para o quebrar em metades. De seguida, para obter
quartos, exercer uma leve pressao no meio de uma metade com o dedo indicador.

Cada comprimido mastigavel pode ser dividido em quatro partes iguais para a dosagem exata de
acordo com o peso corporal do animal.

Numero de comprimidos por Peso do céo (kg)
dia
Ya >75 <145
Yo > 14,5 <21
Ya >21 <30
1 > 30 <375
1Y% > 37,5 <45
1% > 45 <525
1% >52,5 <60
2 > 60 <70

Os comprimidos mastigaveis tém sabor e sdo aceites pelos caes. Os comprimidos mastigaveis podem
ser administrados com ou sem alimento.

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

Dados bibliograficos referem que o carprofeno é bem tolerado nos cdes com uma dose duas vezes
superior a dose recomendada, durante 42 dias.

Né&o existe nenhum antidoto especifico para o carprofeno mas deve ser utilizada uma terapéutica de
suporte geral tal como a aplicada a uma sobredosagem clinica com outros AINEs.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, 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 Cddigo ATCuvet:

QMO1AE91

4.2  Propriedades farmacodinadmicas

O carprofeno é um medicamento anti-inflamatorio nao-esteroide (AINE), da classe do &cido 2-aril
propiodnico e tem uma atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.

O mecanismo de ac¢do do carprofeno ndo é bem conhecido. No entanto, foi demonstrado que a inibi¢éo
da enzima ciclo-oxigenase pelo carprofeno € relativamente fraca na dose recomendada. Foi ainda
demonstrado que o carprofeno ndo inibe a produgédo de tromboxano (TX) B2 durante o processo de
coagulacdo do sangue do cdo, nem a da prostaglandina (PG) E2 ou do acido 12-
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hidroxieicosatetraenoico (HETE) no exsudado inflamatorio. Tal facto sugere que o mecanismo de acéo
do carprofeno ndo passa pela inibicdo dos eicosanoides. Alguns autores sugeriram uma atividade do
carprofeno sobre um ou véarios mediadores inflamatorios que ainda ndo foram identificados. No
entanto, ndo foi possivel apresentar qualquer prova clinica.

O carprofeno existe em duas formas enantioméricas, carprofeno R(-) e carprofeno S(+); a forma
racémica € a forma comercializada. Estudos em animais de laboratério sugerem que o enantiomero
S(+) possui uma maior poténcia anti-inflamatoria.

O potencial ulcerogénico do carprofeno foi demonstrado nos roedores mas nao nos caes.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

ApoOs uma Unica administracdo oral de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal no céo, o tempo
para obtengdo de uma concentragdo plasmatica de 23pg/ml é de cerca de 2 horas. A biodisponibilidade
oral é superior a 90% da dose total. O carprofeno encontra-se ligado as proteinas plasmaticas em mais
de 98% e o0 seu volume de distribuicdo é baixo.

O carprofeno é excretado na bilis sendo que 70 % de uma dose intravenosa de carprofeno é eliminada
nas fezes, principalmente como conjugado de glucoronato. No céo, o carprofeno passa por um ciclo
enantioseletivo entero-hepatico, apenas o enantibmero S(+) é significativamente reciclado. A
depuracdo plasmaética do carprofeno S(+) é de cerca do dobro da depuracdo do carprofeno R(-). A
depuracdo biliar do carprofeno S(+) também parece estar sujeita a estereoseletividade uma vez que é
cerca de trés vezes mais elevada do que para o carprofeno R(-).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 72 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Proteger da luz.

Os comprimidos divisiveis devem ser conservados no blister. Qualquer por¢do do comprimido
divisivel remanescente deve ser descartada ap0s as 72 horas.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister de PVDC-PVC/ Aluminio termosselado com 6 comprimidos por blister.
Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos.

Caixa de cartdo com 20 blisters de 6 comprimidos.

Caixa de cartdo com 40 blisters de 6 comprimidos.

Caixa de cartdo com 80 blisters de 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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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 veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

038/02/09DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 20 de outubro de 20009.

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024

10. CLASSIFICAC;AO 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 cartdo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprody! Quadri 120 mg comprimidos mastigaveis

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
120 mg de Carprofeno

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 comprimidos

120 comprimidos
240 comprimidos
480 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Proteger da luz.
Para o prazo de validade dos comprimidos divididos: ler o folheto informativo.
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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 criangas.

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

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

038/02/09DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprodyl Quadri

¢

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

120 mg de Carprofeno/comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Carprodyl Quadri 120 mg comprimidos mastigaveis para caes
2. Composicao

Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:
Carprofeno......cccccvcvvieice e 120 Mg,

Comprimido bege em forma de trevo riscado. O comprimido pode ser dividido em quatro partes
iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. Indicac@es de utilizagéo

Reducdo da inflamacéo e da dor causadas por distirbios musculo-esqueléticos e doenca articular
degenerativa.
Como seguimento a analgesia parenteral no maneio da dor pds-operatoria.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Né&o administrar a cdes com menos de 4 meses na auséncia de dados especificos.

N&o administrar a gatos.

N&o administrar a cdes com doenga cardiaca, hepética ou renal, quando existe a possibilidade de
ulceracdo gastrointestinal, hemorragia ou quando haja sinais de discrasia sanguinea.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros AINEs (Anti-Inflamatorios
Né&o Esteroides) ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo a cdes idosos pode implicar um risco adicional. Se a administragdo ndo puder ser
evitada, a posologia devera ser reduzida e havera necessidade de um controlo clinico cuidadoso.

Evitar a administracdo a cdes desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, uma vez que existe um risco
acrescido do potencial de toxicidade renal.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.
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Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose e por este motivo, no tratamento de condicfes
inflamatdrias associadas a uma infecdo bacteriana, devera ser iniciada uma terapéutica concomitante
antimicrobiana apropriada.

Tal como noutros AINEs, foi observada fotodermatite durante o tratamento com carprofeno em animais
de laboratdrio e em humanos. Estas reacGes cutaneas nunca foram observadas em caes.

N&o administrar outros AINEs concomitantemente ou com menos de 24 horas de intervalo entre estes.
Devido a boa palatabilidade do comprimido, estes devem ser armazenados num local seguro, longe do
alcance dos animais. A ingestdo de uma dose superior a recomendada pode levar a efeitos adversos
severos. Neste caso, consultar imediatamente o médico veterinério.

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

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

Lavar as méos ap6s 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacéo:
Estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos demonstraram evidéncia de efeitos fetotoxicos do

carprofeno em doses aproximadas das doses terapéuticas. A seguranca do medicamento veterinario
ndo foi estabelecida durante a gestacdo. Ndo administrar a fémeas gestantes.

Lactacdo:
A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida durante a lactacdo. N&o administrar a

fémeas lactantes.

Fertilidade:
Para animais reprodutores, ndo utilizar durante o periodo de reproducéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

O carprofeno encontra-se fortemente ligado as proteinas plasméaticas e compete com outros
medicamentos fortemente ligados, 0 que pode aumentar os respetivos efeitos toxicos.

N&o administrar este medicamento veterinario concomitantemente com outros AINEsS ou com
glucocorticoides.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos (e.g. antibidticos
aminoglicosideos) devera ser evitada.

Ver também a sec¢do “Precaugdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo”.

Sobredosagem
Dados bibliogréficos referem que o carprofeno é bem tolerado nos cdes com uma dose duas vezes

superior a dose recomendada, durante 42 dias.
Né&o existe nenhum antidoto especifico para o carprofeno mas deve ser utilizada uma terapéutica de
suporte geral tal como a aplicada a uma sobredosagem clinica com outros AINEs.

7. Eventos adversos

Caes:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Doenga renalt

Doenca hepatical?
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Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

Vomitos?, Fezes moles?/Diarreia?, Sangue nas fezes?

Perda de apetite?, Letargia?

Tal como com outros AINES.

2Efeitos indesejaveis tipicos associados aos AINEs. Estas reacdes adversas ocorrem geralmente
durante a primeira semana do tratamento e sdo, na maioria dos casos, passageiras e desaparecem apos
a concluséo do tratamento. No entanto, em casos muito raros, podem ser graves ou fatais.

3Efeitos idiossincraticos.

Se ocorrerem reacgdes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser descontinuada e
deve procurar-se o conselho de um médico veterinario.

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 ndao mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao 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 Autoriza¢do 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia.

Uma dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia administrada numa Unica dose
diaria. O efeito analgésico de cada dose mantém-se durante pelo menos 12 horas.

A dose diaria pode ser reduzida em func&o da resposta clinica.

A duracdo do tratamento dependerd da resposta observada. Um tratamento a longo prazo devera ser
regularmente vigiado por um médico veterinario. Para alargar a cobertura analgésica e anti-inflamatéria
no pés-operatorio, um tratamento parenteral pré-operatério com carprofeno injetavel podera ser seguido
de carprofeno em comprimidos na dose de 4 mg/kg/dia durante 5 dias.

N&o exceder a dose recomendada. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado com a maior precisdo possivel.

O método para quebrar o comprimido é o seguinte: Colocar o comprimido numa superficie plana, com
a face riscada voltada para baixo (face convexa para cima).

Com a ponta do dedo indicador, exercer uma leve pressdo vertical no meio do comprimido para o
guebrar em metades. De seguida, para obter quartos, exercer uma leve pressdo no meio de uma metade
com o dedo indicador.

Cada comprimido mastigavel pode ser dividido em quatro partes iguais para a dosagem exata de
acordo com o peso corporal do animal.
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4 — i
NUmero de comprimidos por Peso do céo (kg)
dia
Ya >75 <145
Y > 14,5 <21
Ya >21 <30
1 > 30 <375
1Y% > 37,5 <45
1% >45 <52,5
1% >52,5 <60
2 > 60 <70
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os comprimidos mastigaveis tém sabor e sdo aceites pelos caes. Os comprimidos mastigaveis podem
ser administrados com ou sem alimento.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Proteger da luz.

Os comprimidos divisiveis devem ser conservados no blister. Qualquer por¢do do comprimido
divisivel remanescente deve ser descartada ap6s as 72 horas.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
Ou na caixa, 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 utilizagdo 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 j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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14. Nameros de autorizacao de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
038/02/09DFVPT

Dimenséo das embalagens:

Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 20 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 40 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 80 blisters de 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima 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:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: +800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franca

17. Outras informacgodes
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