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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Fluoxevet 32 mg comprimidos para cées.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
FIUOXELING ..o 32,0 mg.

(equivalente a 35,80 mg de cloridrato de fluoxetina)

Excipientes:

Composic¢éo quantitativa dos excipientes e outros componentes

Celulose microcristalina silicificada

Fosfato dicélcico di-hidratado

Aroma de carne

Sucralose

Silica coloidal anidrica

Talco

Estearato de magnésio

Agente mascarante de aroma

Comprimido redondo e convexo, branco a creme, com manchas, com uma ranhura em forma de cruz.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. INFORMAGAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 IndicacGes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Como adjuvante no cdo no tratamento de perturbacdes relacionadas com a separa¢do, manifestadas
por destruicdo e comportamentos inapropriados (vocalizacdo e defecacdo/miccdo inapropriadas) e
apenas em combinacdo com técnicas de modificacdo comportamental.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com peso inferior a 4 kg.
Nd&o administrar a cées epiléticos ou cées com historia de convulsdes.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos inibidores seletivos da
recaptacao da serotonina (ISRS) ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinrio ndo foi estabelecida em cées com idade inferior a 6 meses
ou peso inferior a 4 kg.

Uma vez que os comprimidos sdo aromatizados, conserve os comprimidos fora do alcance dos
animais a fim de evitar uma ingestao acidental.

Embora seja raro, podem ocorrer convulsdes em cées tratados com o medicamento veterinario. O
tratamento deve ser interrompido em caso de ocorréncia de convulsdes.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

No ser humano, os sintomas mais frequentes associados a uma sobredosagem incluem convulsoes,
sonoléncia, nduseas, taquicardia e vomitos.

A fim de evitar a ingestdo acidental, principalmente por uma crianga, partes ndo utilizadas do
comprimido devem ser imediatamente devolvidas ao frasco, o fecho resistente a abertura por criangas
deve ser recolocado e o medicamento veterinario conservado em local seguro fora da vista e do
alcance das criangas. Todos os alimentos medicados ndo ingeridos tém de ser imediatamente
eliminados e a taga bem lavada.

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

Observou-se um risco de malformacdes congénitas em bebés com maes expostas a fluoxetina no
inicio da gravidez. Mulheres gravidas devem evitar o contacto prolongado da pele com o
medicamento veterinario.

A substancia ativa fluoxetina pode causar irritacdo ocular. Assim, o contacto méo-olho deve ser
evitado. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Lavar as maos ap0s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6  Eventos adversos

Cées:

Muito frequentes Diminuicdo do apetite ou perda do apetite, letargia

(>1 animal / 10 animais tratados):
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Frequentes Cistite, incontinéncia urinaria, retencéo urinaria, estranguria
(1 a 10 animais / 100 animais | Descoordenacdo, desorientacdo

tratados):

Pouco frequentes Perda de peso/perda da forma

(1 a 10 animais / 1 000 animais | Midriase

tratados):

Raros Respiracdo ofegante

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Convulsdes

tratados): Vomitos

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um 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
informacdes de contacto, consulte também a secc¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Néo esta descrito qualquer efeito sobre a capacidade reprodutiva de
ratos macho ou fémea.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacao.
Administracdo ndo recomendada durante a gestacao e a lactacdo.

Fertilidade:
N&o administrar a animais reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado concomitantemente com medicamentos
veterinarios que diminuem o limiar convulsivo (p. ex., fenotiazinas como a acepromazina ou a
clorpromazina).

Nao administrar o medicamento veterinario em conjunto com outros agentes serotoninérgicos (p. ex.,
sertralina) e inibidores da monoaminoxidase (IMAO) [p. ex., cloridrato de selegilina (L-deprenil),
amitraz] ou aminas triciclicas (ATC) (p. ex., amitriptilina e clomipramina).

Deve observar-se um periodo de eliminacdo de 6 semanas apés a interrupcdo do tratamento com o
medicamento veterindrio antes da administracdo de qualquer medicamento veterindrio que possa
interagir de modo adverso com a fluoxetina ou o seu metabolito.

A fluoxetina é amplamente metabolizada pelo sistema enziméatico do citocromo P-450, embora a
isoforma precisa em cdes seja desconhecida. Por conseguinte, a fluoxetina deve ser utilizada com
precaucdo em conjunto com outros medicamentos veterinarios.
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3.9 Posologia e via de administragio
Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral huma Unica dose diaria de 1 a 2 mg/kg
de peso corporal.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para garantir a dosagem exata.
Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com a face ranhurada virada para cima e a face
convexa (arredondada) virada para a superficie.
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Duas partes iguais: pressionar com os polegares de ambos os lados do comprimido.
Quatro partes iguais: pressionar com o polegar no centro do comprimido.

E de esperar uma melhoria clinica com o medicamento veterinario no prazo de la 2 semanas. Caso
ndo se observe uma melhoria no prazo de 4 semanas, 0 caso deve ser reavaliado. Estudos clinicos
demonstraram uma resposta benéfica durante até 8 semanas de tratamento com fluoxetina.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Se for omitida uma dose, a dose seguinte deve ser administrada de acordo com a prescrigdo. No fim
do tratamento, ndo é necessario fazer o desmame ou reduzir a dose devido a longa semivida deste
medicamento veterinario.

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

Em doses superiores a dose recomendada, os efeitos indesejaveis observados com a dose terapéutica,
incluindo convulsdes, sdo exacerbados. Além disso, observou-se comportamento agressivo. Em
estudos clinicos, estes efeitos indesejaveis cessaram imediatamente com a administragdo intravenosa
de uma dose padrdo de diazepam.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao do texto em agosto de 2024
Pagina 4 de 17



g REPUBLICA
E PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO6ABOS.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

Demonstrou-se que a fluoxetina e o seu metabolito ativo norfluoxetina sdao inibidores altamente
seletivos da recaptagéo da serotonina quer in vitro, quer in vivo. A fluoxetina ndo atua como sedativo.
A fluoxetina inibe a captagdo de catecolamina in vitro apenas a concentragdes elevadas e ndo tem
qualquer efeito na captacdo de catecolamina in vivo a doses utilizadas para inibir a recaptacdo da
serotonina. Como resultado da inibicdo da recaptagdo da serotonina, a fluoxetina aumenta a
neurotransmissao serotoninérgica e produz efeitos funcionais que resultam de um aumento da ativacdo
dos recetores da serotonina. A fluoxetina ndo possui afinidade significativa para os recetores dos
neurotransmissores, incluindo recetores colinérgicos muscarinicos, recetores adrenérgicos, ou
recetores histaminérgicos H1 e ndo produz efeitos diretos sobre o coragéo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A fluoxetina é bem absorvida apds administracdo oral (aproximadamente 72%) e a absor¢do ndo é
afetada pela alimentagcdo. A fluoxetina & metabolizada em norfluoxetina, um ISRS equipotente que
contribui para a eficacia do medicamento veterinario.

Apo6s uma administragdo Unica do medicamento veterinario a cées, foi alcangada uma Cmax média de
fluoxetina de aproximadamente 135 ng/ml as 2 horas. A semivida média da fluoxetina foi de
6,25 horas.

Num estudo de 21 dias de duragdo, administrou-se a fluoxetina numa dose diaria de 0,75, 1,5 e 3,0
mg/kg de peso corporal a Beagles de laboratorio. A concentragdo plasmatica maxima (Cmax) € a area
sob a curva de concentracdo plasmatica (AUC) obtidas para a fluoxetina foram aproximadamente
proporcionais em relacdo a dose entre 0,75 e 1,5 mg/kg, com aumentos supra-proporcionais
relativamente a dose a 3 mg/kg. Apds a administracdo, a fluoxetina surgiu rapidamente no plasma
com um Tmax Médio entre 1,25 e 1,75 horas no dia 1 e entre 2,5 e 2,75 horas no dia 21. Os niveis
plasmaticos diminuiram rapidamente com valores médios ty, entre 4,6 e 5,7 horasno dia 1 e entre 5,1 e
10,1 horas no dia 21. Os niveis plasmaticos de norfluoxetina apareceram lentamente e esta foi
lentamente eliminada com valores de ty, entre 44,2 e 48,9 horas no dia 21. A Cnx € AUC da
norfluoxetina foram em geral proporcionais relativamente a dose, contudo estes valores foram 3 a 4
vezes superiores no dia 21 em relacgdo ao dia 1.

Ocorreu acumulacdo da fluoxetina e norfluoxetina apds doses mudltiplas até se atingir o estado
estacionario ao fim de aproximadamente 10 dias. Ap6s a administracdo da Ultima dose, os niveis
plasmaéticos de fluoxetina e norfluoxetina diminuiram de forma log-linear. Estudos de eliminagdo em
cdes, evidenciaram que 29,8% e 44% da dose foram excretadas respetivamente na urina e nas fezes
durante 14 dias ap06s a administrag&o.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 120 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem.

Quaisquer porcdes restantes dos comprimidos divididos devem voltar a ser colocados no frasco, o
qual deve ser devolvido a caixa de cartdo. As porcGes de comprimidos remanescentes devem ser
administradas na administragéo seguinte.

5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (PEAD) com rolha de polipropileno (PP) resistente a abertura
por criangas.

Caixa de cartdo com um frasco de 30 comprimidos.

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 INTRODUCAO NO MERCADO
DOMES PHARMA.

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

AIM n.° 1659/01/24RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo: 14/08/2024.

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

08/2024.
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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

Fluoxevet 32 mg comprimidos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

FIUOXELING ..ot 32,0 mg.
(equivalente a 35,80 mg de cloridrato de fluoxetina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Cées

(

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 120 dias.

9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem.

Quaisquer porc¢des restantes dos comprimidos divididos devem voltar a ser colocadas no frasco, o qual
deve ser devolvido a caixa de cartdo. As porcBes de comprimidos remanescentes devem ser

administradas na administragéo seguinte.
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‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

‘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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

DOMES PHARMA

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1659/01/24RFVPT.

[15.  NUMERO DO LOTE

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

{Frasco}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluoxevet

(

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

32 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

i Nome do medicamento veterinario

Fluoxevet 32 mg comprimidos para caes.

2. Composicéo

Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:

FIUOXEEING ..ottt 32,0 mg.

(equivalente a 35,80 mg de cloridrato de fluoxetina)

Comprimido redondo e convexo, branco a creme, com manchas, com uma ranhura em forma de cruz.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Cées

¢ U

4. Indicages de utilizagio

Como adjuvante no cdo no tratamento de perturbagdes relacionadas com a separacdo, manifestadas
por destruicdo e comportamentos inapropriados (vocalizacdo e defecacdo/miccdo inapropriadas) e
apenas em combinagdo com técnicas de modificacdo comportamental.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com peso inferior a 4 kg.
Né&o administrar a caes epiléticos ou cdes com histéria de convulsdes.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substncia ativa, aos inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS) ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Precauces especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em cées com idade inferior a 6 meses
ou peso inferior a 4 kg.

Uma vez que os comprimidos sdo aromatizados, conserve os comprimidos fora do alcance dos
animais a fim de evitar uma ingestéo acidental.

Embora seja raro, podem ocorrer convulsdes em cées tratados com o medicamento veterinario. O
tratamento deve ser interrompido em caso de ocorréncia de convulsdes.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

No ser humano, os sintomas mais frequentes associados a uma sobredosagem incluem convulsoes,
sonoléncia, nduseas, taquicardia e vomitos.

A fim de evitar a ingestdo acidental, principalmente por uma crianca, partes nao utilizadas do
comprimido devem ser imediatamente devolvidas ao frasco, o fecho resistente a abertura por criancas
deve ser recolocado e o medicamento veterinario conservado em local seguro fora da vista e do
alcance das criancas. Todos os alimentos medicados ndo ingeridos tém de ser imediatamente
eliminados e a taca bem lavada.

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

Observou-se um risco de malformacdes congénitas em bebés com maes expostas a fluoxetina no
inicio da gravidez. Mulheres gravidas devem evitar o contacto prolongado da pele com o
medicamento veterinario.

A substancia ativa fluoxetina pode causar irritacdo ocular. Assim, o contacto méo-olho deve ser
evitado. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Lavar as méos apos a administragao.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotoxicos. Nao esta descrito qualquer efeito sobre a capacidade reprodutiva de
ratos macho ou fémea.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacao.
Administracdo ndo recomendada durante a gestacao e a lactacéo.

Fertilidade:
N&o administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com medicamentos
veterinarios que diminuem o limiar convulsivo (p. ex., fenotiazinas como a acepromazina ou a
clorpromazina).

N&o administrar o0 medicamento veterindrio em conjunto com outros agentes serotoninérgicos (p. ex.,
sertralina) e inibidores da monoaminoxidase (IMAO) [p. ex., cloridrato de selegilina (L-deprenil),
amitraz] ou aminas triciclicas (ATC) (p. ex., amitriptilina e clomipramina).

Deve observar-se um periodo de eliminacdo de 6 semanas apés a interrupcdo do tratamento com o
medicamento veterindrio antes da administracdo de qualquer medicamento veterindrio que possa
interagir de modo adverso com a fluoxetina ou o seu metabolito.

A fluoxetina é amplamente metabolizada pelo sistema enziméatico do citocromo P-450, embora a
isoforma precisa em cdes seja desconhecida. Por conseguinte, a fluoxetina deve ser utilizada com
precaucao em conjunto com outros medicamentos veterinarios.

Sobredosagem:
Em doses superiores a dose recomendada, os efeitos indesejaveis observados com a dose terapéutica,

incluindo convulsdes, sdo exacerbados. Além disso, observou-se comportamento agressivo. Em
estudos clinicos, estes efeitos indesejaveis cessaram imediatamente com a administragdo intravenosa
de uma dose padrdo de diazepam.
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7. Eventos adversos

Cées:
Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Diminuicdo do apetite ou perda do apetite, letargia (incluindo calma e aumento do tempo de sono).

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Infecdes da bexiga, miccéo irregular, desconforto ao urinar; Descoordenacdo, desorientagéo.

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
Perda de peso/perda da forma; Dilatacdo das pupilas dos olhos.
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Respiracgdo ofegante, convulsdes, vomitos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugcdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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 administracdo

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral numa Unica dose diaria de 1 a 2 mg/kg
de peso corporal.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para garantir a dosagem exata.
Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com a face ranhurada virada para cima e a face
convexa (arredondada) virada para a superficie.
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Duas partes iguais: pressionar com os polegares de ambos os lados do comprimido.
Quatro partes iguais: pressionar com o polegar no centro do comprimido.

E de esperar uma melhoria clinica com o medicamento veterinario no prazo de 1a 2 semanas. Caso
ndo se observe uma melhoria no prazo de 4 semanas, 0 caso deve ser reavaliado. Estudos clinicos
demonstraram uma resposta benéfica durante até 8 semanas de tratamento com fluoxetina.
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Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Se for omitida uma dose, a dose seguinte deve ser administrada de acordo com a prescricdo. No fim
do tratamento, ndo é necessario fazer o desmame ou reduzir a dose devido a longa semivida deste
medicamento veterinario.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

N&o existentes.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem.

Quaisquer porgdes restantes dos comprimidos divididos devem voltar a ser colocados no frasco, o
qual deve ser devolvido a caixa de cartdo. As porcGes de comprimidos remanescentes devem ser
administradas na administragéo seguinte.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco
depois de EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 120 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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 ja nao sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Numero de autorizacdo de introducdo no mercado
AIM n.° 1659/01/24RFVPT.

Tamanhos de embalagem
Caixa de cartdo com um frasco de 30 comprimidos.

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

08/2024.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto de 2024
Pagina 16 de 17



< REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Esta disponivel informacao 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
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Franca

Tel: +334 73 30 02 30
complaintscenter@domespharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Franca

17. Outras informacg6es

MVG
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