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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equipalazone 1 g pé oral para cavalos e poneis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta contém:

Substancia ativa:

Fenilbutazona 1 g

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acécia

Gelatina

Dioxido de silicio

Sucralose (E955)

Sabor de maca

P6 cremoso branco.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos e poneis ndo destinados ao consumo humano.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de perturbacGes musculoesqueléticas em cavalos e poneis em que as propriedades
anti-inflamatdrias e analgésicas da fenilbutazona podem oferecer alivio. Os exemplos de condigdes
geralmente consideradas como adequadas para o tratamento com fenilbutazona incluem claudicacdo
associada a condicdes osteoartriticas, aguamento agudo e crénico, bursite e carpite e na reducdo da
reacdo pos-cirargica apos cirurgia de tecidos moles.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em simultdneo com outras substancias anti-inflamatdrias ndo esteroides (AINES) ou
até 24 horas entre uma e a outra.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 2 de 19



&3l REPUBLICA
PORTUGUESA

d Direcao Geral
—_— de Alimentagéio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

N&o administrar a animais com doenca cardiaca, hepatica ou renal, quando ha a possibilidade de
ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal ou quando hé evidéncias de uma discrasia do sangue.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

O efeito clinico da fenilbutazona pode ser evidente, no minimo, durante 3 dias ap6s interromper a
administracéo. Este facto deve ser tomado em consideragdo ao avaliar o bem-estar dos cavalos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

O indice terapéutico da fenilbutazona é reduzido. N&o ultrapassar a dose indicada ou a duragéo do
tratamento.

A administragdo a animais com idade inferior a seis semanas ou em animais idosos pode implicar
riscos adicionais. Se essa administracdo nao puder ser evitada, os animais podem necessitar de uma
dose mais reduzida e requerer um acompanhamento clinico especial.

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois existe um maior
risco de toxicidade.

E preferivel que os AINES, que inibem a sintese de prostaglandinas, ndo sejam administrados a
animais submetidos a anestesia geral, até que estes estejam totalmente recuperados.

A resposta a terapia de longo prazo deve ser monitorizada em intervalos regulares por um médico
veterinario.

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

O medicamento veterinario pode causar reacGes de hipersensibilidade (alérgicas) a pessoas sensiveis a
fenilbutazona, por contacto cutaneo ou por inalagdo acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a fenilbutazona ou a algum dos excipientes devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinério.

Se desenvolver sintomas ap06s a exposicao, tais como erupc¢do cutanea, deve consultar um médico e
apresentar-lhe este aviso. A tumefacdo do rosto, labios ou olhos, ou a dificuldade em respirar, sdo
sintomas mais graves que exigem aten¢do médica urgente.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e para os olhos. Evitar o contacto com os
olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar abundantemente com &gua. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico. Lavar a pele exposta e as maos apds a administracéo.

Deve ter cuidado para evitar a ingestdo do p6. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe a embalagem do medicamento veterinario.
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A seguranca da fenilbutazona néo foi determinada durante a gravidez. O medicamento veterinario ndo
deve ser administrado por mulheres gravidas ou mulheres que estejam a tentar engravidar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicével.
3.6 Eventos adversos

Cavalos e poneis (ndo destinados ao consumo humano)

Raros Intolerancia gastrica*
(1 a 10 animais / 10 000 animais Doenga renal*
tratados):

* Como acontece com outros AINEs que inibem a sintese das prostaglandinas, pode ocorrer intolerancia gastrica
e/ou renal. Tal é geralmente associado a sobredosagem. A recuperagdo € realizada, normalmente, apds
interromper o tratamento e depois de iniciar a terapia sintomatica de apoio (consultar o capitulo 3.10 para
informagdes adicionais).

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser descontinuado e deve aconselhar-se junto do
médico veterinario.

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

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo.

Gestacéo e lactacdo:

A administracdo durante a gestacdo deve ser evitada sempre que possivel, especialmente durante o
primeiro trimestre.

Administrar fenilbutazona a éguas gravidas e lactantes apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

Alguns AINEs podem estar altamente ligados a proteinas do plasma e competir com outras substancias
altamente ligadas, produzindo um aumento das concentragdes ativas farmacoldgicas ndo ligadas, o que
pode resultar em efeitos toxicos. A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente
nefrotdxicos (p. ex. antibidticos aminoglicosideos) deve ser evitada.

As reacOes adversas causadas pela fenilbutazona sdo agravadas pela administracdo concomitante de
glicocorticoides, outros antiflogisticos ndo esteroides ou anticoagulantes.
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A ulceracdo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides em animais a que foram
administrados AINEs.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo oral. Foi demonstrado que, guando misturado com alimento concentrado, 0 medicamento
veterinario era palatavel para cavalos.

A dosagem deve ser ajustada de acordo com a resposta individual do animal, mas as seguintes
indicagdes podem ser tomadas como referéncia:

Cavalos

Peso corporal de 450 kg: o contetido de duas saquetas deve ser administrado duas vezes no dia 1 do
tratamento (equivalente a 8,8 mg/kg/dia), seguido dos contetidos de uma saqueta, duas vezes por dia,
durante 4 dias (4,4 mg/kg/dia). Posteriormente, administrar uma saqueta diariamente, ou em dias
alternados, o suficiente para manter o cavalo confortavel (2,2 mg/kg/dia).

Poneis
Peso corporal de 225 kg: uma saqueta (4,4 mg/kg) em dias alternados.

Interromper o tratamento se ndo for evidente qualquer resposta apds quatro ou cinco dias de
tratamento.

Para facilitar a administracdo, misturar o p6 com uma pequena quantidade de alimento.

Foi demonstrado que humedecer o medicamento veterinario no alimento 5 minutos antes de alimentar
o animal ndo tem um efeito prejudicial no sabor do medicamento veterinario. No entanto, a influéncia
do humedecimento prolongado no sabor ou estabilidade do medicamento veterinario ndo é conhecida.

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

A sobredosagem pode resultar em ulceracdo gastrica ou do intestino grosso e enteropatia geral. Podem
também ocorrer danos papilares renais com funcéao renal insuficiente. O edema subcuténeo,
especialmente sob a mandibula, pode tornar-se evidente devido a perda de proteina do plasma.

Néo existe nenhum antidoto especifico. Se se verificar a presenca de sinais de possivel sobredosagem,
tratar o animal sintomaticamente.

O indice terapéutico da fenilbutazona é reduzido. Nos seres humanos, a hemoperfusdo com carvao em
conjunto com a dopamina foi utilizada de forma bem sucedida para tratar a sobredosagem com
fenilbutazona. No entanto, ndo ha registo do uso desta técnica em cavalos.

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

N&o aplicével.
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3.12 Intervalos de segurancga

Né&o é autorizada a administracdo a cavalos destinados ao consumo humano.

Os cavalos tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano.

O cavalo deve ter sido declarado como ndo destinado para consumo humano ao abrigo da legislagéo
nacional do passaporte animal.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet:

QMO1AAO0L.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A fenilbutazona é um anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) pirazolona, que atua através da inibicéo
ndo seletiva da sintese de prostaglandina (cicloxigenases COX-1 e COX-2). As prostaglandinas possuem
uma vasta variedade de propriedades fisioldgicas, incluindo aquelas que estdo envolvidas na produgdo
de dor, inflamacdo ou febre. O metabolito principal, a oxifenbutazona, possui propriedades
farmacoldgicas similares.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A fenilbutazona é geralmente bem absorvida apds a administracdo oral. A taxa, mas nao a extensao, de
absorcao pode ser afetada pela ligacéo da fenilbutazona a comida e aos contetidos do trato
gastrointestinal. Como tal, recomenda-se que 0 medicamento veterinario seja administrado misturado
com uma pequena quantidade de farelo ou aveia. A fenilbutazona tem uma taxa de ligagéo elevada a
proteinas plasmaticas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.
Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
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Saquetas com uma camada exterior de papel/polietileno e uma camada interior de
aluminio/polietileno, em caixa de cartdo. Cada saqueta contém 1,5 g de pé.
Tamanhos de embalagem: 32 ou 100 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

1137/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/09/2017

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informac&o 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

Equipalazone 1 g p6 oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada saqueta contém 1 g fenilbutazona

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

32 saquetas
100 saquetas

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos e poneis (ndo destinados ao consumo humano).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo é autorizada a administragdo a cavalos destinados ao consumo humano.
Os cavalos tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano.

O cavalo deve ter sido declarado como ndo destinado para consumo humano ao abrigo da legislacdo
nacional do passaporte animal.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Conservar em local seco.

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

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1137/01/17DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

SAQUETA

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equipalazone

@

|2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada saqueta contém 1 g fenilbutazona

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Equipalazone 1 g pé oral para cavalos e poneis

2. Composicao
Cada saqueta contém:
Substancia ativa:

1 g de fenilbutazona.

P6 cremoso branco.

3. Espécies-alvo

Cavalos e poneis (ndo destinados ao consumo humano).

4. IndicagOes de utilizacao

Para o tratamento de perturba¢es musculo-esqueléticas em cavalos e poneis em que as propriedades
anti-inflamatdrias e analgésicas da fenilbutazona podem oferecer alivio. Os exemplos de condigdes
geralmente consideradas como adequadas para o tratamento com fenilbutazona incluem claudicacéo
associada a condic¢des osteoartriticas, aguamento agudo e cronico, bursite e carpite e na redugdo da
reacdo pos-cirdrgica apos cirurgia de tecidos moles.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar em simultaneo com outras substancias anti-inflamatoérias ndo esteroides (AINES) ou até
24 horas entre uma e a outra.

N&o administrar a animais com doenca cardiaca, hepatica ou renal, quando ha a possibilidade de
ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal ou quando h& evidéncias de uma discrasia do sangue.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O efeito clinico da fenilbutazona pode ser evidente, no minimo, durante 3 dias apds interromper a
administracdo. Este facto deve ser tomado em consideracdo ao avaliar o bem-estar dos cavalos.
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Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

O indice terapéutico da fenilbutazona é reduzido. N&o ultrapassar a dose indicada ou a duragdo do
tratamento.

A administracdo a animais com idade inferior a seis semanas ou em animais idosos pode implicar riscos
adicionais. Se essa administracdo nao puder ser evitada, os animais podem necessitar de uma dose mais
reduzida e requerer um acompanhamento clinico especial.

Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois existe um maior risco de
toxicidade.

E preferivel que os AINES, que inibem a sintese de prostaglandinas, ndo sejam administrados a animais
submetidos a anestesia geral, até que estes estejam totalmente recuperados.

A resposta a terapia de longo prazo deve ser monitorizada em intervalos regulares por um médico
veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
O medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) a pessoas sensiveis a
fenilbutazona, por contacto cuténeo ou por inalacdo acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a fenilbutazona ou a algum dos excipientes devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposic¢ao, tais como erupgdo cutanea, deve consultar um médico e
apresentar-lhe este aviso. A tumefacéo do rosto, l1abios ou olhos, ou a dificuldade em respirar, s&o
sintomas mais graves que exigem atencdo médica urgente.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e para os olhos. Evitar o contacto com os
olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico. Lavar a pele exposta e as maos apds a administracao.

Deve ter cuidado para evitar a ingestdo do pd. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe a embalagem do medicamento veterinario.

A seguranca da fenilbutazona ndo foi determinada durante a gestacdo. O medicamento veterinario nao
deve ser administrado por mulheres gravidas ou mulheres que estejam a tentar engravidar.

Gestacdo e lactacéo:
A seguranca da fenilbutazona ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacdo.

A administracdo durante a gestacdo deve ser evitada sempre que possivel, especialmente durante o
primeiro trimestre.

Administrar fenilbutazona a éguas gravidas e lactantes apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
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Alguns AINEs podem estar altamente ligados a proteinas do plasma e competir com outras substancias
altamente ligadas, produzindo um aumento das concentra¢des ativas farmacoldgicas ndo ligadas, o que
pode resultar em efeitos tdxicos.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotdxicos (p. ex. antibidticos
aminoglicosideos) deve ser evitada.

ReacOes adversas causadas pela fenilbutazona séo agravadas pela administracdo concomitante de
glicocorticoides, outros antiflogisticos ndo esteroides ou anticoagulantes.

A ulceracéo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada por corticosteroides em animais a que foram
administrados AINEs.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode resultar em ulceracdo géstrica ou do intestino grosso e enteropatia geral. Podem

também ocorrer danos papilares renais com funcao renal insuficiente. O edema subcutaneo,
especialmente sob a mandibula, pode tornar-se evidente devido a perda de proteina do plasma.

N&o existe nenhum antidoto especifico. Se se verificar a presenca de sinais de possivel sobredosagem,
tratar o animal sintomaticamente.

O indice terapéutico da fenilbutazona é reduzido. Nos seres humanos, a hemoperfusdo com carvao em
conjunto com a dopamina foi utilizada de forma bem sucedida para tratar a sobredosagem com
fenilbutazona. No entanto, ndo ha registo do uso desta técnica em cavalos.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Cavalos e poneis (ndo destinados ao consumo humano).

Raros Intolerancia gastrica*
(1 a 10 animais / 10 000 animais Doenga renal*
tratados):

* Como acontece com outros AINESs que inibem a sintese das prostaglandinas, pode ocorrer intolerancia gastrica
e/ou renal. Tal é geralmente associado a sobredosagem. A recuperacdo é realizada, normalmente, ap6s
interromper o tratamento e depois de iniciar a terapia sintomatica de apoio.

Se ocorrerem reacGes adversas, 0 tratamento deve ser descontinuado e deve aconselhar-se junto do
médico veterinério.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
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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

Administracdo oral. Foi demonstrado que, guando misturado com alimento concentrado, 0 medicamento
veterinario era palatavel para cavalos.

A dosagem deve ser ajustada de acordo com a resposta individual do animal, mas as seguintes
indicagdes podem ser tomadas como referéncia:

Cavalos com peso corporal de 450 kg: o contetido de duas saquetas deve ser administrado duas vezes
no dia 1 do tratamento (equivalente a 8,8 mg/kg/dia), seguido dos contetdos de uma saqueta, duas
vezes por dia, durante 4 dias (4,4 mg/kg/dia). Posteriormente, administrar uma saqueta diariamente, ou
em dias alternados, o suficiente para manter o cavalo confortavel (2,2 mg/kg/dia).

Poneis com peso corporal de 225 kg: uma saqueta (4,4 mg/kg) em dias alternados.

Interromper o tratamento se ndo for evidente qualquer resposta ap6s quatro ou cinco dias de
tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para facilitar a administracdo, misture o p6 com uma pequena quantidade de alimento.

Foi demonstrado que humedecer o medicamento veterinario no alimento 5 minutos antes de alimentar
o animal ndo tem um efeito prejudicial no sabor do medicamento veterinario. No entanto, a influéncia
do humedecimento prolongado no sabor ou estabilidade do medicamento veterinario ndo é conhecida.
10. Intervalos de seguranca

Né&o é autorizada a administracdo a cavalos destinados ao consumo humano.

Os cavalos tratados ndo podem ser abatidos para consumo humano. O cavalo deve ter sido declarado
como néo destinado para consumo humano ao abrigo da legislacdo nacional do passaporte animal.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25 °C.
Conservar em local seco.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na saqueta
e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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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 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1137/01/17DFVPT

Caixa de cartdo contendo 32 ou 100 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

11/2024

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:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

info.es@dechra.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croéacia

17. Outras informacodes

MVG
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