Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 1 de 19



Direao Geral

@ REPUBLICA
E= PORTUGUESA
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill Sabor 150 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 150 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Manitol

Amido de milho

Glicolato de amido sddico (Tipo A)
Sabor a carne 10022

Laurilsulfato de s6dio

Copolimero de metacrilato butilado basico

Sebacato de dibutilo

Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Talco

Estearato de magnésio

Comprimido redondo, ligeiramente biconvexo, creme a castanho-claro, com possiveis manchas
brancas ou mais escuras, com um dos lados marcado e bordos em bisel.

Os comprimidos podem ser divididos em metades.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Caninos (cées):
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Tratamento de infe¢cOes sensiveis a enrofloxacina causadas por Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus spp., Pasteurella spp. e Salmonella spp.

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infe¢Bes bacterianas simples ou mistas do
trato respiratorio, digestivo e urindrio, otite externa, infecBes da pele e de feridas.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cées de ragas excecionalmente grandes
com periodo de crescimento mais longo, com menos de 18 meses de idade, j& que a cartilagem
articular pode ser afetada durante o periodo de crescimento réapido.

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

N&o administrar a ces com altera¢des convulsivas, uma vez que a enrofloxacina pode causar
estimulacdo do SNC.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida as (fluoro)quinolonas.

Por favor, ver secgdo 3.7.

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situac@es clinicas que tenham tido, ou
se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas s6 devem ser utilizadas com base em testes de
suscetibilidade. Quando o medicamento veterinario é utilizado, devem ser tidas em conta as politicas
oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos. A administracdo do medicamento
veterinario desviando-se das instrugdes dadas no RCMV pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras quinolonas devido
a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo existir melhoria clinica dentro de trés dias, testes de sensibilidade adicionais e uma possivel
alteracdo na terapéutica antimicrobiana devem ser considerados.

Administrar o medicamento veterinario com precaucao em caes com insuficiéncia renal ou hepatica
severa.

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

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou rétulo da embalagem ao médico.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto com os olhos, lavar com &gua abundante. Lavar
as maos apds administragao.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros Disturbios do sistema nervoso central

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Distlrbios gastrointestinais

incluindo notificagdes isoladas): Reagdes de hipersensibilidade

Frequéncia desconhecida Alteracdes na cartilagem articular!

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

1 em cachorros (ver seccéo 3.3).

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

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo e lactacéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o combinar com tetraciclinas, fenicois, ou macrélidos, pelos potenciais efeitos antagonistas. Nao
combinar com teofilina pois pode levar a uma eliminacéo prolongada desta substancia.

N&o administrar simultaneamente com AINESs (podem ocorrer convulsdes).

A administragdo concomitante de flunixina e enrofloxacina deve ser realizada sob cuidadosa
monitorizacdo veterindria, uma vez que a interacdo entre estas duas pode levar a efeitos secundarios
relacionados com uma eliminacéo retardada.

A administracdo simultanea de substancias que contenham magnésio, calcio ou aluminio pode retardar
a absorcdo da enrofloxacina.

Deve ser evitada uma excessiva alcaliniza¢do da urina em animais sujeitos a reidratagéo.

3.9 Posologia e via de administragéo
Os comprimidos podem ser dados diretamente na boca ou misturados no alimento.
A dose recomendada de enrofloxacina é 5 mg/kg/dia (i.e. 1 comprimido de 150 mg para 30 kg por

dia), durante 5 dias. Em casos crdnicos e/ou severos, a duracdo do tratamento pode ser prolongada até
10 dias.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer vomitos, diarreias e alteracbes de comportamento ou
alteracdes a nivel do SNC e nestas situagdes o tratamento deve ser suspenso.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI0IMAO0.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina é um antibidtico que pertence a classe das fluoroquinolonas. Exerce atividade
bactericida por via de um mecanismo de a¢do baseado na inibicdo da subunidade A da DNA - girase
(topoisomerase 11). Em bactérias gram positivas o alvo primario é a topoisomerase IV em vez da
topoisomerase Il. Com este mecanismo a enrofloxacina bloqueia a replicag&o, transcrigdo e
recombinagdo do DNA bacteriano.

As fluoroquinolonas também atuam nas células bacterianas durante a fase estacionaria, por alterarem a
permeabilidade das membranas celulares fosfolipidicas. Este mecanismo explica a rapida perda de
viabilidade da bactéria exposta a enrofloxacina. As concentracGes inibitdrias e bactericidas da
enrofloxacina, estdo fortemente correlacionadas. Elas séo iguais ou diferem em 1 a 2 passos de
diluig&o.

Espectro antimicrobiano: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp.,
Salmonella spp.

A atividade in vitro da enrofloxacina contra patégenos isolados de infe¢Ges respiratorias, urinarias e de
tecidos moles na Europa € boa: os valores de CIM50 estdo compreendidos entre 0,03 e 0,12 pg/ml
para Escherichia coli, 0,015 pg/ml para Pasteurella spp. e 0,12 pg/ml para Staphylococcus spp.

Os limites de suscetibilidade para a enrofloxacina utilizados em Enterobacteriaceae e Staphylococcus
spp. (em cées) foram determinados como < 0,5 pug/ml para sensiveis, 1-2 ug/ml para intermédios ¢ > 4
ug/ml para estirpes bacterianas resistentes (CLSI, 2013).

Foram realizadas varias investigacGes pan-europeias de suscetibilidade para investigar a
suscetibilidade a enrofloxacina de estirpes bacterianas isoladas de varias patologias em espécies-alvo.
Veja os principais resultados abaixo.
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Suscetibilidade de patdgenos respiratorios de caes

Bactéria Resistente (%) | CIMso (ug/ml) | CIMgo (Hg/ml)
S. intermedius 41 0,12 0,5

E. coli 12,5 0,06 >8

P. multocida NA 0,015 0,015

NA: Nenhum limite estava disponivel; metodologia padronizada de diluicdo em agar (Morrisey et al.,

2016).

Suscetibilidade de patdégenos do trato urinario de caes

Bactéria

Resistente (%)

CIMsg (pg/ml)

ClMgg (pg/ml)

E. coli

3,9

0,03

0,06

S. intermedius

3,0

0,12

0,25

Metodologia padronizada de diluicdo em &gar (Moyaert et al., 2017).

Suscetibilidade de patogenos envolvidos em infecOes de pele de cdes

Bactéria Resistente (%) | CIMso (ug/ml) | ClIMgo (Hg/ml)
S. pseudointermedius 5,2 0,12 0,5

S. aureus 2,2 0,12 0,25

E. coli 3,7 0,06 0,12
Pasteurella spp. NA 0,015 0,015

NA: Nenhum limite estava disponivel (Ludwig et al., 2016).

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por muta¢do cromossémica com 0s seguintes mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede celular bacteriana, alteracéo da expressao de genes
codificadores de bombas de efluxo ou mutagdes em genes codificadores de enzimas responsaveis pela
ligacdo de moléculas. A resisténcia mediada por plasmideos as fluoroquinolonas confere apenas
menor suscetibilidade das bactérias, no entanto, pode facilitar o desenvolvimento de mutagdes em
genes de enzimas alvo e pode ser transferida horizontalmente. Dependendo do mecanismo de
resisténcia subjacente, pode ocorrer resisténcia cruzada a outras (fluoro)quinolonas e corresisténcia a
outras classes antimicrobianas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina apresenta uma biodisponibilidade, apds administragdo oral, relativamente alta na
maioria das espécies estudadas. Em cdes, a concentracdo plasmatica maxima de enrofloxacina, é
atingida 1 apds administracdo oral, respetivamente e a atividade antibacteriana € mantida ap6s 24
horas. A administracéo simultanea de compostos contento catiGes multivalentes (anti&cidos, leite ou
substitutos do leite) diminui a biodisponibilidade oral das fluoroquinolonas.

As fluoroguinolonas sdo caracterizadas por uma extensa distribuicdo pelos fluidos e tecidos corporais,
atingindo em alguns deles concentrac@es mais altas que as encontradas no plasma. As
fluoroquinolonas s&o largamente distribuidas na pele, 0sso e sémen, assim como na camara anterior e
posterior do olho; atravessam a placenta e a barreira hematoencefalica. Sdo encontrados niveis
elevados nas células fagocitarias (macrofagos alveolares, neutréfilos), assim sendo, as
fluoroquinolonas séo efetivas contra microrganismos intracelulares.

O grau de metabolismo varia entre espécies e é cerca de 50-60%. A enrofloxacina é biotransformada
no figado, dando origem a um metabolito ativo, a ciprofloxacina. Em geral, o metabolismo ocorre por
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via de reagdes de hidroxilacéo e oxidacdo. Outras reacdes envolvidas sdo a desalquilacéo e a
conjugacdo com &cido glucurénico.

A excrec¢do ocorre por via biliar e via renal, sendo a Gltima predominante. A excrecao renal ocorre por
filtracdo glomerular e excrecao tubular.

Em cées, apds administracdo oral de 5 mg/kg de enrofloxacina, foi observada uma rapida absorcéo e
apos 4 horas a concentracao de enrofloxacina era de 0,3 pg/ml no plasma, 3,3 ug/ml nos macréfagos
alveolares e 4,8 pg/ml nos fluidos epiteliais pulmonares. A biodisponibilidade foi aproximadamente
80%.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

Recolocar no blister aberto qualquer metade de comprimido e administrar dentro de 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Poliamida / Aluminio / Filme de cloreto de polivinil (OPA/AIu/PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 blisters (100 comprimidos).

Caixa de cartdo com 1 blister (10 comprimidos).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

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

769/03/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de fevereiro de 2014.

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

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill Sabor 150 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 150 mg de enrofloxacina.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

(

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo oral.
Administragdo do comprimido por via oral, uma vez por dia ou numa dose dividida duas vezes por
dia, com ou sem alimentos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
Recolocar no blister aberto qualquer metade de comprimido e administrar dentro de 24 horas.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

|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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

769/03/14DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{BLISTER}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill Sabor

tal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

150 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Enrocill Sabor 150 mg comprimidos para cées

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 150 mg

Comprimido redondo, ligeiramente biconvexo, creme a castanho-claro, com possiveis manchas
brancas ou mais escuras, com um dos lados marcado e bordos em bisel.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

tal

4. Indicac@es de utilizagéo

Caninos (cées):
Tratamento de infe¢cdes sensiveis a enrofloxacina causadas por Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus spp., Pasteurella spp. e Salmonella spp.

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infe¢des bacterianas simples ou mistas do
trato respiratorio, digestivo e urinario, otite externa, infe¢des da pele e de feridas.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cées de racas excecionalmente grandes
com periodo de crescimento mais longo, com menos de 18 meses de idade, j& que a cartilagem
articular pode ser afetada durante o periodo de crescimento rapido.

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

N&o administrar a ces com alteragdes convulsivas, uma vez que a enrofloxacina pode causar
estimulacdo do SNC.

Né&o administrar em casos de resisténcia conhecida as (fluoro)quinolonas.

Por favor, ver sec¢do 6 “Gestacdo e lactagdo”.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situac@es clinicas que tenham tido, ou
se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas s6 devem ser utilizadas com base em testes de
suscetibilidade. Quando o medicamento veterinario é utilizado, devem ser tidas em conta as politicas
oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos. A administracdo do medicamento
veterinario desviando-se das instru¢fes dadas no RCMV pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras quinolonas devido
a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo existir melhoria clinica dentro de trés dias, testes de sensibilidade adicionais e uma possivel
alteracdo na terapéutica antimicrobiana devem ser considerados.

Administrar o medicamento veterinario com precaucao em cées com insuficiéncia renal ou hepéatica
severa.

A pioderma ¢ geralmente secundaria a uma doenca subjacente. E aconselhavel determinar a causa
subjacente e tratar o animal em conformidade.

O medicamento veterinario é aromatizado. Para evitar a ingestdo acidental, os comprimidos devem ser
guardados fora do alcance dos animais.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas devem evitar 0 contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ao médico.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto com os olhos, lavar com agua.

Lavar as méos ap06s administracao.

N&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar durante a gestacéo e lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o combinar com outros fArmacos, tais como tetraciclinas, fenicois ou macrolidos, porque existe a
possibilidade desses farmacos anularem o efeito desejado.

N&o combinar com teofilina (droga usada em medicina como broncodilatador) pois pode levar a uma
eliminagdo prolongada desta substancia.

N&o administrar simultaneamente com AINEs (podem ocorrer convulsdes).

A administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina deve ser realizada sob cuidadosa
monitorizacdo veterindria, uma vez que a interacdo entre estas duas pode levar a efeitos secundarios
relacionados com uma eliminacéo retardada.

A administracdo simultanea de substancias que contenham magnésio, calcio ou aluminio pode retardar
a absorcdo da enrofloxacina.

Deve ser evitada uma excessiva alcalinizagio da urina em animais sujeitos a reidratagéo.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem podem ocorrer vémitos, diarreias e alteracbes de comportamento ou

alteracdes ao nivel do SNC.
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7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros Disturbios do sistema nervoso central

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | DistUrbios gastrointestinais

incluindo notificagdes isoladas): Reacdes de hipersensibilidade

Frequéncia desconhecida Alteragdes na cartilagem articular!

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

1 em cachorros (ver sec¢io “Contraindicagdes™).

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 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 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

A dose recomendada de enrofloxacina é 5 mg/kg/dia (i.e. 1 comprimido de 150 mg para 30 kg por
dia), durante 5 dias. Em casos crdnicos e/ou severos, a duracdo do tratamento pode ser prolongada até
10 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Os comprimidos podem ser dados diretamente na boca ou misturados no alimento.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Recolocar no blister aberto qualquer metade de comprimido e administrar dentro de 24 horas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservagao.
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N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo 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 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 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 introducao no mercado e tamanhos de embalagem

769/03/14DFVPT

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 10 blisters (100 comprimidos).

Caixa de cartdo com 1 blister (10 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2024
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:

Hifarmax, Produtos e Servicos Veterinarios, Lda., Rua do Fojo 136, Pavilhdo B - Trajouce

2785-615 S. Domingos de Rana — Portugal

Tel: +351 214 571 110
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
KRKA - FARMA d.0.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croécia

17. Outras informacdes

MVG
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