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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Efex 10 mg comprimidos mastigaveis para gatos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

MaArDOFIOXACING ....eeveveee ettt 10,00 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Monoidrato de lactose

Copovidona

Silica anidra coloidal

Croscarmelose de sédio

Oleo de castor hidrogenado

Pé de figado de porco

Levedura de malte

Celulose microcristalina.

Comprimido oblongo marcado bege. O comprimido pode ser dividido em metades.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Felinos (Gatos) e Caninos (Cées).

3.2 IndicacGes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para os gatos:
Tratamento de infe¢fes causadas por estirpes de microrganismos suscetiveis a marbofloxacina:

o InfecBes da pele e tecidos moles (feridas, abscessos, fleimdes).
¢ InfecBes do trato respiratorio superior.

Para 0s cédes:
Tratamento de infe¢Oes causadas por estirpes de microrganismos sensiveis a marbofloxacina:
o InfecGes da pele e tecidos moles (Piodermite das pregas cutaneas, impetigo, foliculite,
furunculose, celulite).
¢ InfecBes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo com a prostatite ou a epididimite.
o Infe¢des do trato respiratorio.

3.3 Contraindicacdes
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N&o administrar a cdes com idade inferior a 12 meses, ou menos de 18 meses para as racas de cées
gigantes, com um longo periodo de crescimento. Nao administrar a gatos com idade inferior a 16
semanas.

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

3.4 Adverténcias especiais

Um pH urinario baixo pode ter um efeito inibidor sobre a atividade da marbofloxacina.

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a marbofloxacina e outras fluoroquinolonas.
A administracdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente ponderada quando os testes de
suscetibilidade tiverem revelado resisténcia a outras fluorogquinolonas, uma vez que a sua eficacia
pode ser reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar toda a ingestdo acidental, conservar 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

Tem sido demonstrado que as fluoroquinolonas podem induzir a erosdo da cartilagem articular em
cdes jovens e deve-se ter cuidado para dosear com precisdo, especialmente em animais jovens.

As fluoroquinolonas sdo também conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios neuroldgicos.

E recomendado administrar com precauco a cdes e gatos diagnosticados com epilepsia.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade dos agentes patogénicos visados. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em
informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos visados a
nivel da exploracdo ou a nivel local/regional. A administracdo do medicamento veterinario deve estar
em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibitico com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade
sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a (fluoro)quinolonas, ou outros componentes da
formulacdo, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos
ap6s a administragéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées, Gatos:

Muito raros VOmitos?, Fezes moles?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hiperatividade?

incluindo notificacdes isoladas): Alteracio da sede??

! Transitorio.
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Z Cessam espontaneamente ap6s o tratamento.
3 Aumenta ou diminui.

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

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacéo:

Os estudos realizados em animais de laboratério (ratos, coelhos), ndo mostraram nenhuma
teratogenicidade, embriotoxicidade e maternotoxicidade com a marbofloxacina em doses terapéuticas.
A seguranca da marbofloxacina ndo foi determinada em gatas e cadelas gestantes e lactantes.
Administrar em animais gestantes ou lactantes apenas de acordo com a avaliagdo beneficio / risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

As fluoroquinolonas sdo conhecidas por interagir com catifes administrados por via oral (aluminio,
calcio, magnésio, ferro). Nesses casos, a biodisponibilidade pode ser reduzida.

Os niveis sericos de teofilina devem ser monitorizados com precaugdo quando a teofilina e a
marbofloxacina sejam administradas concomitantemente, porque as fluoroguinolonas podem
aumentar os niveis séricos de teofilina.

3.9 Posologia e vias de administracéo

Administracéo oral.
A dose recomendada é de 2 mg/kg/dia (1 comprimido para 5 kg por dia), numa administragdo Unica
diéria.

Gatos:

- Em infegBes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes) a duracdo do tratamento é de 3
a 5 dias.

- A duracdo do tratamento de infecfes respiratorias superiores é de 5 dias.

Caes:

- Em infecGes da pele e tecidos moles, a duracdo do tratamento é de pelo menos 5 dias. Segundo o
curso da doenca, a duracdo pode ser aumentada até 40 dias.

- Nas infecBes do trato urindrio, a duracdo do tratamento é de pelo menos 10 dias. Dependendo do
curso da doenca, a duracdo pode ser aumentada até 28 dias.

- Em infegdes respiratorias, a duracdo do tratamento é de pelo menos 7 dias e, dependendo do curso
da doenga, pode ser aumentada até 21 dias.

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

Os comprimidos mastigaveis podem ser aceites pelos gatos e cdes, ou podem ser administrados
diretamente na boca dos animais.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem pode provocar sinais agudos, sob a forma de doencgas neuroldgicas que devem ser
tratadas sintomaticamente.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1MA93.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano sintético, bactericida, que pertence ao grupo das

fluoroquinolonas, que atua por inibicdo da DNA-girase e topoisomerase 1VV. Tem uma atividade de

largo espectro in vitro contra as bactérias Gram-positivas (em particular Staphylococcus e

Streptococcus) e as bactérias Gram-negativas (Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Proteus spp.,

Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) assim como o Micoplasma spp..

Um estudo sobre a sensibilidade microbioldgica, que inclui duas avaliagcGes europeias cobrindo

centenas de microrganismos patogénicos caninos e felinos sensiveis a marbofloxacina, foi publicado
em 2009.

Microrganismos CMI (pg/ml)
Staphylococcus intermedius 0,23-0,25
Escherichia coli 0,125 - 0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

Foram determinados os valores de concentracdo critica das CMI para Enterobacteriaceae e
Staphylococcus spp. em cées e gatos (pele, tecidos moles, ITU). Os seguintes valores de concentragdo
critica de marbofloxacina foram determinados pelo CLSI (julho 2013) para as estirpes bacterianas:
Sensivel: <1 pg/ml, Intermédio: 2 ug/ml e Resistente >4 ug/ml.

A marbofloxacina ndo € ativa contra anaerobios, leveduras ou fungos.
A atividade da marbofloxacina contra a espécie bacteriana alvo é dependente da concentragéo.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre através das mutagBes cromossdmicas pelos seguintes
mecanismos: diminuicdo da permeabilidade da parede celular bacteriana, alteracdes na expressdo dos
genes codificadores para a bomba de efluxo ou mutages em genes codificadores para as enzimas
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responsaveis pela ligacdo da molécula. Foi também descrita resisténcia as fluoroquinolonas mediada
por plasmideo, a qual confere suscetibilidade reduzida. A resisténcia cruzada a outras
(fluoro)guinolonas e a corresisténcia a outras classes de antimicrobianos pode ocorrer em funcdo do
mecanismo de resisténcia subjacente.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a administracdo oral em cées e gatos, com a dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina é
rapidamente absorvida e atinge concentracdes plasmaticas maximas de 1,5 pg/ml em 2 horas.

A sua biodisponibilidade é proxima de 100%.

Liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (menos de 10%), é amplamente distribuida e na maioria
dos tecidos (figado, rim, pele, pulmdo, bexiga, trato digestivo) atinge concentragGes mais altas do que
no plasma. A marbofloxacina é eliminada lentamente (t%28 = 14 h em cdes e 10 h em gatos),
predominantemente na forma ativa na urina (2/3) e nas fezes (1/3).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 72 horas.
5.3  Precauc0es especiais de conservagio

Blister: PVC-TE-PVDC - selados a quente com aluminio: conservar a temperatura inferior a 30°C.
Blister: PA-AL-PVC — selados a quente com aluminio: este medicamento veterinario ndo necessita de
gualquer temperatura especial de conservagao.

As porcdes de comprimidos devem ser conservadas no blister.
Todas as por¢des de comprimidos devem ser eliminadas ap6s 72 horas.
Manter o blister dentro da embalagem de acondicionamento secundario.

5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

= (Cloreto de polivinil-Termoeléstico-Cloreto de polivinilideno - selados a quente com aluminio)
contendo 10 comprimidos por blister.

= (Poliamida-Aluminio-Cloreto de polivinil - selados a quente com aluminio) contendo 10
comprimidos por blister.

Embalagem com 10 comprimidos contendo 1 blister de 10 comprimidos.
Embalagem com 120 comprimidos contendo 12 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem com 240 comprimidos contendo 24 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo 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 veterindrios 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

676/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

14 de maio de 2013.

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

02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 10, 120 ou 240 comprimidos

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Efex 10 mg comprimidos mastigaveis

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
MaArDOFIOXACING ...eeeveeeeeeee ettt 10,00 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
120 comprimidos
240 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos (Cées).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracédo oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Todas as por¢des de comprimidos devem ser eliminadas ap6s 72 horas.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Blister: PVC-TE-PVDC - selados a quente com aluminio: Conservar a temperatura inferior a 30°C.

As porcdes de comprimidos devem ser conservadas no blister.
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Manter o blister dentro da embalagem de acondicionamento secundario.

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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

676/01/13DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Efex

¢

(

I 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg de marbofloxacina

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Efex 10 mg comprimidos mastigaveis para gatos e caes

2. Composicao

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
MarboflOXaCing ........ccevevvviiiiiiiii e 10,00 mg

Comprimido oblongo marcado bege. O comprimido pode ser dividido em metades.

3. Espécies-alvo

Felinos (Gatos) e Caninos (cdes).

4. IndicacOes de utilizacao

Gatos:

Tratamento de infe¢fes causadas por estirpes de microrganismos suscetiveis a marbofloxacina:
- InfegBes da pele e tecidos moles (feridas, abscessos, fleimdes).

- Infegdes do trato respiratério superior.

Caes:

Tratamento de infe¢Oes causadas por estirpes de microrganismos sensiveis a marbofloxacina:

- InfegBes da pele e tecidos moles (Piodermite das pregas cuténeas, impetigo, foliculite,
furunculose, celulite).

- InfegBes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo com a prostatite ou a epididimite.

- Infegdes do trato respiratorio.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com idade inferior a 12 meses, ou menos de 18 meses para as racas de cées
gigantes, com um longo periodo de crescimento. N&o administrar a gatos com idade inferior a 16
semanas.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Um pH urinario baixo pode ter um efeito inibidor sobre a atividade da marbofloxacina.
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Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a marbofloxacina e outras fluoroquinolonas.
A administracdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente ponderada quando os testes de
suscetibilidade tiverem revelado resisténcia a outras fluoroquinolonas, uma vez que a sua eficacia
pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar a ingestdo acidental, conservar o0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

Tem sido demonstrado que as fluoroquinolonas podem induzir erosdo da cartilagem articular em cées
jovens e deve-se ter cuidado para dosear com precisao, especialmente em animais jovens.

As fluoroquinolonas s&o também conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios neurolégicos. E
recomendado administrar com precaucao a cées e gatos diagnosticados com epilepsia.

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e no teste de
suscetibilidade dos agentes patogénicos visados. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em
informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos visados a
nivel da exploragdo ou a nivel local/regional. A administragdo do medicamento veterinario deve estar
em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibidtico com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade
sugiram a eficécia provavel desta abordagem.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a fluoroquinolonas, ou outros componentes da
formulacdo, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as méos
apos a administracao.

Gestacdo e lactacéo:

Os estudos realizados em animais de laboratério (ratos, coelhos), ndo mostraram nenhuma
teratogenicidade, embriotoxicidade e maternotoxicidade com a marbofloxacina em doses terapéuticas.
A seguranca da marbofloxacina ndo foi determinada em gatas e cadelas gestantes e lactantes.
Administrar em animais gestantes ou lactantes apenas de acordo com a avaliagdo beneficio / risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

As fluoroquinolonas sdo conhecidas por interagir com catides administrados por via oral (aluminio,
calcio, magnésio, ferro). Nesses casos, a biodisponibilidade pode ser reduzida.

Os niveis sericos de teofilina devem ser monitorizados com precaugdo quando a teofilina e a
marbofloxacina sejam administradas concomitantemente, porque as fluoroguinolonas podem
aumentar os niveis séricos de teofilina.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode provocar sinais agudos, sob a forma de doencas neurol6gicas que devem ser

tratadas sintomaticamente.
7. Eventos adversos

Caes, Gatos:
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Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

Vomitos?, Fezes moles?
Hiperatividade'?
Alteracdo da sede?®

! Transitorio.
2 Cessam espontaneamente ap6s o tratamento.
3 Aumenta ou diminui.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo 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 funcao da espécie, vias e modo de administracao

Administracéo oral.
A dose recomendada é de 2 mg/kg/dia (1 comprimido para 5 kg por dia), em administragdo Unica
diaria.

Gatos:

- Em infegBes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes) a duracdo do tratamento é de 3
a 5 dias.

- A duracdo do tratamento de infe¢Oes respiratérias superiores é de 5 dias.

Caes:

- Em infecGes da pele e tecidos moles, a duracdo do tratamento é de pelo menos 5 dias. Segundo o
curso da doenca, a duracdo pode ser aumentada até 40 dias.

- Nas infe¢Bes do trato urinério, a duracdo do tratamento é de pelo menos 10 dias. Dependendo do
curso da doenca, a duracdo pode ser aumentada até 28 dias.

- Em infegdes respiratorias, a duracdo do tratamento é de pelo menos 7 dias e, dependendo do curso
da doenga, pode ser aumentada até 21 dias.

De forma a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.
9. Instrugdes com vista a uma administracao correta
Os comprimidos mastigaveis podem ser aceites pelos gatos e cdes, ou podem ser administrados
diretamente na boca dos animais.
10. Intervalos de seguranca
Né&o aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Blister: PVC-TE-PVDC - selados a quente com aluminio: conservar a temperatura inferior a 30°C.
Blister: PA-AL-PVC — selados a quente com aluminio: este medicamento veterinario ndo necessita de
gualquer temperatura especial de conservacéo.

As porcdes de comprimidos devem ser conservadas no blister.

Todas as porgdes de comprimidos devem ser eliminadas ap6s 72 horas.

Manter o blister dentro da embalagem de acondicionamento secundario.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminagéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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 introducao no mercado e tamanhos de embalagem
676/01/13DFVPT.

Dimenséo das embalagens:

Embalagem com 10 comprimidos.

Embalagem com 120 comprimidos.

Embalagem com 240 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

02/2025

Esta disponivel informacéo 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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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 Imunolodgicos, Lda.

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

Miraflores- 1495-131 Algeés

Portugal

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 LOUVERNE

Franca

17. Outras informactes
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