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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbox 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substéncia ativa
MarbofloXacing .........ocovevviiiviiiiiieie e 100,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Glucono-delta-lactose.

Agua para injetaveis.
Solucéo amarela, limpida.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos (porcas).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento de infecBes respiratorias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

Tratamento da mastite aguda causada por estirpes de E. coli sensiveis a marbofloxacina,

durante o periodo de lactacao.

Porcas:
Tratamento da Sindrome Metrite-Mastite-Agaléxia causada por estirpes sensiveis a marbofloxacina.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & marbofloxacina ou outras (fluoro)quinolonas ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de confirmacgdo ou suspeita de resisténcia as fluoroquinolonas (resisténcia
cruzada).

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibiéticos.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com &gua.

Tomar todas as precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental pois pode provocar uma ligeira irritagdo.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap06s administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor no local da injecdo*?, Inflamagdo no local da injegéo*?,
ser calculada a partir dos dados Fibrose no local da injecdo?, Edema no local da injecéo®
disponiveis):

! Ap6s injecédo intramuscular. Transitério.

2 Ligeira. O processo de cicatrizacdo inicia-se rapidamente (variando desde fibrose a sintese de matriz
extracelular e colagénio) e pode persistir por pelo menos 15 dias apos a injegéo.

8 Apos injecdo subcutanea. Ligeira a moderada.

Suinos (porcas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Edema no local da injecéo?!, Inflamacéo no local da injecéo?
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

! Muito transitério, ligeiro.

2 Ligeira, persistindo por 12 dias ap6s a injecéo.

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

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

Gestacéo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
embriotoxicos ou maternotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario na dose de 2 mg/kg foi determinada em vacas gestantes e em
leitBes e vitelos lactentes, quando administrado em porcas e vacas.

A seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg ndo foi determinada em vacas gestantes
ou vitelos lactentes, quando administrado em vacas. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e vias de administracéo

Bovinos

Administracdo intramuscular:

- Infecdes respiratorias:

8 mg marbofloxacina/kg de peso corporal, ou seja, 2 ml de solu¢do/25 kg de peso corporal numa Unica
administracéo.

Se o volume a ser administrado for superior a 20 ml, a sua administracéo deve ser dividida entre dois ou
mais locais de injecao.

Administracéo subcutanea:

- Mastite aguda:

2 mg marbofloxacina/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de solugao/50 kg de peso corporal numa Unica
administracdo diéria, durante 3 dias.

A primeira injecdo pode também ser administrada pela via intravenosa.

Suinos

Administracdo intramuscular:

2 mg marbofloxacina/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de solugdo/50 kg de peso corporal numa Unica
administracdo diéria, durante 3 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa quanto
possivel.

Dado que o frasco ndo pode ser perfurado mais do que 45 vezes, o utilizador deve escolher a dimenséo
do frasco mais adequada, de acordo com a espécie-alvo a tratar.

Para as injegdes, 0 pescogo deve ser preferido em bovinos e suinos.

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

Né&o foi observado nenhum sinal de sobredosagem em bovinos ap6s a administracdo de uma dose 3
vezes superior a recomendada.

A sobredosagem pode causar sinais, tais como perturbagdes neurolégicas agudas, cujo tratamento deve
ser sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:

Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas.

Subcutanea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas.

Suinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJ01IMA93

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano sintético bactericida, pertencente ao grupo das fluoroquinolonas,
gue atua através da inibicdo da DNA girase. Tem um amplo espectro de acdo in vitro face a bactérias
Gram-negativas (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) e face a
bactérias Gram-positivas (em particular Staphylococcus).

Pode ocorrer resisténcia a Streptococcus.

Estirpes com CIM < 1 pg/ml séo sensiveis a marbofloxacina enquanto estirpes com CIM > 2 pg/ml sdo
resistentes & marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutagfes cromossomicas, envolvendo trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede bacteriana, expressdo da bomba de efluxo ou mutacdo de
enzimas responsaveis pela ligagdo de moléculas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Bovinos- Administracdo intramuscular:

Apb6s uma Unica administracdo intramuscular na dose recomendada de 8 mg/kg, a concentragdo
plasméatica maxima de marbofloxacina (Cmax) é de 8 pg/ml, alcangada em aproximadamente 1 hora
(Tmax). A marbofloxacina é eliminada lentamente (t12 terminal = 9,5 h), predominantemente, na forma
ativa, através da urina e fezes.

Bovinos- Administracdo subcutéanea:

Apo6s administragéo subcutanea na dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina é rapidamente
absorvida e alcanca concentracdes plasmaticas méximas de 1,7 pg/ml em aproximadamente 1 hora. O
tempo de semivida terminal de eliminacdo (ti2) da marbofloxacina é de 5,6 horas.

Suinos- Administracdo intramuscular:

Apo6s administracdo intramuscular na dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina é rapidamente
absorvida e alcanga concentragdes plasméaticas maximas de 1,7 pg/ml em aproximadamente 1 hora. O
tempo de semivida terminal de eliminacéo (ti2) da marbofloxacina é de 8,7 horas.

A sua biodisponibilidade é proxima de 100%.

A marbofloxacina apresenta uma taxa de ligacéo as proteinas plasméticas reduzida (menos de 10% em
suinos e 30% em bovinos), é amplamente distribuida, alcangando na maioria dos tecidos (figado, rim,
pele, pulmao, bexiga, Gtero) concentracdes superiores as do plasma.

A marbofloxacina € eliminada, predominantemente, na forma ativa, através da urina e fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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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: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Natureza do recipiente:

Frascos de plastico multicamada, Polipropileno/Etileno vinil alcool/Polipropileno, de cor &mbar.
Rolha de borracha clorobutilica Tipo |

Capsula de aluminio e tampa de plastico.

Dimensao da embalagem:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
n&o utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

214/02/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 23 de agosto de 2010.

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

01/2025
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10. CLASSIFICAGAO 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

Caixas de cartdo contendo frascos de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbox 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 100 mg de marbofloxacina

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas)

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: intramuscular, subcutanea ou intravenosa.
Suinos: intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas.
Subcutanea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas.

Suinos (porcas):
Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Uma vez aberto, administrar dentro de 28 dias antesde: _ / [/

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

10. MENCAO “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

214/02/10DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbox

-

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

100 mg de marbofloxacina por ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar dentro de 28 dias antes de: [
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbox 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 100 mg de marbofloxacina

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas)

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: IM, SC ou IV.
Suinos: IM.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:
IM: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas.
SC: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas.

Suinos:
IM: Carne e visceras: 4 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar dentro de 28 dias antes de: [

| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.
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‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

@

9. NUMERODOLOTE

Lot. {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Marbox 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa
MarbofloXacing .........ocoevviiieiiii i 100,0 mg

Solugéo amarela, limpida.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos (porcas).

4. Indicacbes de utilizagéo

Bovinos:

Tratamento de infecBes respiratorias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

Tratamento da mastite aguda causada por estirpes de E. coli sensiveis a marbofloxacina,

durante o periodo de lactacao.

Porcas:
Tratamento da Sindrome Metrite-Mastite-Agaléxia causada por estirpes sensiveis a marbofloxacina.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a marbofloxacina ou outras (fluoro)quinolonas ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de confirmacgdo ou suspeita de resisténcia as fluoroquinolonas (resisténcia
cruzada).

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere gue venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibiéticos.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com outras
quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Tomar todas as precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental pois pode provocar uma ligeira irritagdo.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as mados apds administracao.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
embriotoxicos ou maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario na dose de 2 mg/kg foi determinada em vacas gestantes e em
leitBes e vitelos lactentes, quando administrado em porcas e vacas.

A seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg nédo foi determinada em vacas gestantes
ou vitelos lactentes, quando administrado em vacas. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
N&o foi observado nenhum sinal de sobredosagem em bovinos ap6s a administracdo de uma dose 3

vezes superior a recomendada.
A sobredosagem pode causar sinais, tais como perturbag¢6es neuroldgicas agudas, cujo tratamento deve
ser sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

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

Dor no local da injecdo?, Inflamac&o no local da injecdo’?, Fibrose no local da injegéo™?
(cicatrizacdo), Edema no local da injecéo® (inchago)
! Ap6s injecédo intramuscular. Transitorio.
2 Ligeira. O processo de cicatrizacdo inicia-se rapidamente (variando desde fibrose a sintese de matriz
extracelular e colagénio) e pode persistir por pelo menos 15 dias ap6s a injecao.
% Apos injecdo subcutanea. Ligeira a moderada.

Suinos (porcas):
Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Edema no local da injecdo?, Inflamagéo no local da injecdo?

! Muito transitério, ligeiro.
2 Ligeira, persistindo por 12 dias apés a injecéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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mesmo que 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 Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo 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

Bovinos

Administracéo intramuscular:

- InfecBes respiratorias:

8 mg marbofloxacina /kg de peso corporal, ou seja, 2 ml de solugdo/25 kg de peso corporal numa Unica
administracéo.

Se o volume a ser administrado for superior a 20 ml, a sua administracéo deve ser dividida entre dois ou
mais locais de injeg&o.

Administracdo subcutanea:

- Mastite aguda:

2 mg marbofloxacina/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de solugdo/50 kg de peso corporal numa dnica
administracdo diaria, durante 3 dias.

A primeira inje¢do pode também ser administrada pela via intravenosa.

Suinos

Administracdo intramuscular:

2 mg marbofloxacina/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de solugdo/50 kg de peso corporal numa Unica
administracdo diéria, durante 3 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa quanto
possivel.

Dado que o frasco ndo pode ser perfurado mais do que 45 vezes, o utilizador deve escolher a dimenséo
do frasco mais adequada, de acordo com a espécie-alvo a tratar.

Para as injegdes, 0 pescogo deve ser preferido em bovinos e suinos.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas.
Subcutdnea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas.
Suinos:

Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.
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Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.

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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue 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
AIM: 214/02/10DFVPT

Dimensdo da embalagem:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
01/2025
Est& 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 Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Fabricante responsével pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne — Franga

17. Outras informacodes
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