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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cortotic 0,584 mg/ml spray para os ouvidos, solucéo para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Aceponato de hidrocortisona 0,584 mg.

Excipiente:

Composi¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Eter metilico de propilenoglicol

Solugdo limpida incolor ou levemente amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da otite externa eritemato-ceruminosa aguda.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros corticosterdides ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com membrana timpanica perfurada.
N&o utilizar em caso de lesdes ulcerativas.
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3.4 Adverténcias especiais

A otite bacteriana e fungica é muitas vezes de natureza secundaria. A condicdo dermatoldgica
subjacente deve ser identificada e tratada.

Nos casos de otite parasitaria, deve ser implementado um tratamento acaricida adequado.

A presenca de corpos estranhos, tumores e qualquer outra causa incomum de otite deve ser
descartada.

Nos ensaios clinicos de campo, foram incluidos apenas cées diagnosticados com otite externa com
crescimento bacteriano e/ou fangico excessivo. Foi demonstrado que o medicamento veterinario ndo
foi inferior no tratamento da otite aguda em comparacdo com um medicamento tépico de
combinacéo fixa contendo um corticosterdide, um antibiético e um antimicético como substancias
ativas. Foi demonstrada uma redugdo secundéria do crescimento bacteriano e fungico excessivo,
desta forma o tratamento concomitante com um antimicrobiano néo foi necessario.

O medicamento veterinario € assim recomendado como tratamento de primeira linha da otite externa
eritemato-ceruminosa aguda.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Antes da aplicacdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado
minuciosamente para garantir que o timpano ndo seja perfurado, a fim de evitar o risco de
transmissdo da infecdo para o ouvido médio e evitar danos ao aparelho coclear e vestibular.

Evite o contacto com os olhos do céo, segurando a cabega do cdo para evitar agitagdo. Em caso de
contacto acidental, lave abundantemente com agua.

A seguranga e eficicia ndo foram avaliadas em cées com menos de 7 meses de idade ou com peso
inferior a 2,8 kg. Nestes casos, 0 medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com uma
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

Na auséncia de informagdes especificas, a utilizacdo em animais com sindrome de Cushing ou com
uma doenca enddcrina suspeita ou confirmada (por exemplo, diabetes mellitus) ou com demodicose
generalizada deve basear-se na avaliacdo beneficio-risco.

O medicamento veterinario ndo foi avaliado na otite externa supurativa e na otite externa parasitaria.
Use apenas de acordo com a avaliagdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

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

O medicamento veterinario € irritante para os olhos. Evite o contacto com os olhos, incluindo os
contactos mao-olho. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave abundantemente com &gua.
Se a irritacdo ocular persistir, procure imediatamente assisténcia médica e mostre o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Esta substancia ativa pode ser farmacologicamente ativa em altas doses de exposi¢do. Evite o
contacto com a pele. Evite a exposicdo oral. VVolte a colocar o frasco na embalagem exterior e
guarde-o num local seguro, fora da vista das criangas. Em caso de contacto acidental com a pele,
recomenda-se lavar abundantemente com agua.

Em caso de ingestdo acidental, principalmente por criancas, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos apds o0 uso.
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O medicamento veterindrio é inflaméavel. N&o pulverize sobre chamas ou qualquer material
incandescente. Ndo fume enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.

Outras precaucoes:

O solvente deste medicamento veterindrio pode manchar certos materiais, incluindo superficies
pintadas, desbotadas ou outras superficies de moveis.

3.6 Eventos adversos

Céo:

Muito raros Inclinacdo da cabeca — disturbio do ouvido.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacBes isoladas):

Frequéncia indeterminada Opacidade timpanica *.
* transitorio, reversivel e ndo associado a deficiéncia auditiva ou surdez.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informacdes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gravidez e a lactagdo.

Sendo a absorcdo sistémica do aceponato de hidrocortisona negligenciavel, é improvavel que
ocorram efeitos teratogénicos, fetotdxicos e maternotéxicos na dosagem recomendada em cées.

Use apenas de acordo com a avaliagd@o beneficio-risco feita pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interacéo

Nenhuma.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo auricular.

A dose recomendada é de 0,44 ml do medicamento veterinario por ouvido afetado uma vez por dia
durante 7 dias consecutivos. Esta dose € fornecida adequadamente por duas ativagdes da bomba.

Se ap0s 7 dias a situacdo clinica ndo for considerada completamente curada pelo médico veterinario,

0 tratamento pode ser estendido até 14 dias. A resposta clinica méxima pode néo ser observada até
28 dias apods a primeira administragdo.
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Instrucdes para uso adequado:

Recomenda-se que o canal auditivo externo seja limpo (por exemplo, usando um cotonete de ouvido)
e seco antes do primeiro tratamento.

Recomenda-se néo repetir a limpeza do ouvido antes de outras aplicacdes.

Antes da primeira administracao, retire a tampa e enrosque a bomba de pulverizagéo no frasco.

Em seguida, pressione a bomba até que o medicamento veterinario seja libertado. No minimo podem
ser necessarias 3 pressoes.

Introduza a canula no canal auditivo e aplique o medicamento veterindrio em duas ativacGes da
bomba. Segure o frasco na posicdo vertical enquanto administra 0 medicamento no(s) ouvido(s)
afetado(s).

Mantenha a bomba enroscada ap6s o0 uso.

Se a bomba n&o for usada por muito tempo, ative-a uma vez antes de aplicar o spray novamente.

O volume do frasco permite o tratamento de 2 ouvidos durante 14 dias.

Figura 1
1 - Desenroscar a tampa. 2 - Enrosque a bomba de spray 3 - Pressione a bomba até a dispensa do
no frasco. medicamento veterinario.
— " S T
(R LI
= o\
,A\ i ‘
Figura 2

4 - Introduzir a canula no canal auditivo. Segurar o frasco o
mais vertical possivel durante a administragdo da dose
necessaria no ouvido afetado.
Esta dose liberta-se adequadamente com duas pressdes

na bomba por cada administracéo.
.:-'5 x2
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Figura 3

Nao inclinar demasiado o frasco.

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

Estudos de sobredosagem por via topica reportaram reducdo reversivel da capacidade de produgédo
de cortisol (supressao temporéria da fungdo adrenal).

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

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet

QS02BAO0L1.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém a substancia ativa aceponato de hidrocortisona.

O aceponato de hidrocortisona (HCA) pertence a classe diéster dos glicocorticosterdides com uma

potente atividade glicocorticéide intrinseca. O medicamento veterinario alivia a inflamacéo e o

prurido, o que leva a uma melhoria dos sinais clinicos de otite externa e a redugdo do crescimento

excessivo de bactérias e leveduras.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O aceponato de hidrocortisona (HCA) é um componente lipofilico que garante uma maior

penetracdo na pele associada a uma baixa disponibilidade plasmética e exposi¢do sistémica. Apds

administracdo tdpica ou auricular, o aceponato de hidrocortisona acumula-se ligeiramente na derme

e hipoderme do canal auditivo do cdo. O aceponato de hidrocortisona é transformado dentro das
estruturas da pele. Essa transformacdo é responsavel pela poténcia da classe terapéutica. Em animais
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de laboratorio, o aceponato de hidrocortisona € eliminado da mesma forma que a hidrocortisona
(outro nome do cortisol enddgeno) através da urina e das fezes.

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: 6 meses.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condi¢des especiais de conservacao.

5.4  Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) de 20 ml cheio com 16 ml de solucdo, fechado com
uma tampa de rosca HDPE e uma bomba de spray HDPE.

Tamanhos da embalagem:

Caixa com 1 frasco e 1 bomba de pulverizagao.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos domésticos.

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC.

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

1539/01/22/DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17/11/2022.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

02/2025

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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cortotic 0,584 mg/ml spray para ouvido, solu¢édo

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 0,584 mg de aceponato de hidrocortisona.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

16 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao auricular.
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‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Data da primeira abertura: ..........c..cc.co....

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o aplicavel.

\10. MENC;AO ""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

VIRBAC.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1539/01/22/DFVPT.

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

Representante local:

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de plastico HDPE

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cortotic

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Aceponato de hidrocortisona 0,584 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

1. Nome do medicamento veterinario

Cortotic 0,584 mg/ml spray para 0s ouvidos, solucdo para caes.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Aceponato de hidrocortisona 0,584 mg.

Excipiente:
Eter metilico de propilenoglicol

Solug&o limpida incolor ou levemente amarelada.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. IndicacOes de utilizacao

Para o tratamento da otite externa eritemato-ceruminosa aguda.
5. Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substéncia ativa, a outros corticosterdides ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com membrana timpanica perfurada.

Nao utilizar em caso de lesdes ulcerativas.

6. Adverténcias especiais

A otite bacteriana e fungica é muitas vezes de natureza secundéria. A condi¢do dermatoldgica
subjacente deve ser identificada e tratada.

Nos casos de otite parasitaria, deve ser implementado um tratamento acaricida adequado.

A presenca de corpos estranhos, tumores e qualquer outra causa incomum de otite deve ser descartada.

Nos ensaios clinicos de campo, foram incluidos apenas cdes diagnosticados com otite externa com
crescimento bacteriano e/ou fangico excessivo. Foi demonstrado que o medicamento veterinario ndo
foi inferior no tratamento da otite aguda em comparagdo com um medicamento topico de combinagdo
fixa contendo um corticosterdide, um antibiético e um antimicotico como substancias ativas. Foi
demonstrada uma reducdo secundéaria do crescimento bacteriano e fangico excessivo, desta forma o
tratamento concomitante com um antimicrobiano nao foi necessério.

O medicamento veterinario é assim recomendado como tratamento de primeira linha da otite externa
eritemato-ceruminosa aguda.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Antes da aplicacdo do medicamento veterindrio, o canal auditivo externo deve ser examinado
minuciosamente para garantir que o timpano néo seja perfurado, a fim de evitar o risco de transmissdo
da infecdo para o ouvido médio e evitar danos ao aparelho coclear e vestibular.

Evite o contacto com os olhos do cdo, segurando a cabeca do cdo para evitar agitacdo. Em caso de
contacto acidental, lave abundantemente com agua.

A seguranca e eficacia ndo foram avaliadas em cdes com menos de 7 meses de idade ou com peso
inferior a 2,8 kg. Nestes casos, 0 medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com uma
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinério.

Na auséncia de informacgdes especificas, a utilizagdo em animais com sindrome de Cushing ou com
uma doenga enddcrina suspeita ou confirmada (por exemplo, diabetes mellitus) ou com demodicose
generalizada deve basear-se na avalia¢do beneficio-risco.

O medicamento veterinario ndo foi avaliado na otite externa supurativa e na otite externa parasitaria.
Use apenas de acordo com a avaliagd@o beneficio-risco feita pelo médico veterinario responsavel.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario é irritante para os olhos.

Evite o contacto com os olhos, incluindo os contactos méo-olho.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lave abundantemente com é&gua. Se a irritacdo ocular
persistir, procure imediatamente assisténcia médica e mostre o folheto informativo ou o rétulo ao
médico.

Esta substancia ativa pode ser farmacologicamente ativa em altas doses de exposicéo.

Evite o contacto com a pele.

Evite a exposicao oral.

Volte a colocar o frasco na embalagem exterior e guarde-o num local seguro, fora da vista das
criangas.

Em caso de contacto acidental com a pele, recomenda-se lavar abundantemente com agua.

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

Lavar as maos ap0s 0 uso.

O medicamento veterinario é inflamavel. N&o pulverize sobre chamas ou qualquer material
incandescente.

Né&o fume enquanto manuseia 0 medicamento veterindrio.

QOutras precaucdes:

O solvente deste medicamento veterinario pode manchar certos materiais, incluindo superficies
pintadas, desbotadas ou outras superficies de moveis.

Gestacdo e lactacao:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gravidez e a lactagdo. Sendo a
absorcdo sistémica do aceponato de hidrocortisona negligenciavel, é improvavel que ocorram efeitos
teratogénicos, fetotdxicos e maternotdxicos na dosagem recomendada em cées.

Use apenas de acordo com a avaliagdo beneficio-risco feita pelo médico veterinario responsavel.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nenhuma.

Sobredosagem:

Estudos de sobredosagem por via tdpica reportaram reducao reversivel da capacidade de producdo de
cortisol (supressdo temporaria da funcéo adrenal).

Incompatibilidades principais:

N&o aplicavel.

7. Eventos adversos

Caes:

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

Inclinagédo da cabeca — distarbio do ouvido

Frequéncia indeterminada

Opacidade timpanica *

* transitorio, reversivel e ndo associado a deficiéncia auditiva ou surdez

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do 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 Autorizacdo de
Introducdo no Mercado representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em fung&o da espécie, via e modo de administragédo
Administragdo auricular.

A dose recomendada é de 0,44 ml do medicamento veterinario por ouvido afetado uma vez por dia
durante 7 dias consecutivos. Esta dose é fornecida adequadamente por duas ativacdes da bomba.

Se ap0s 7 dias a situagdo clinica ndo for considerada completamente curada pelo médico veterinario, o
tratamento pode ser estendido até 14 dias. A resposta clinica maxima pode ndo ser observada até 28
dias ap6s a primeira administracéo.
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9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

Instrucdes para uso adequado:

Recomenda-se que o canal auditivo externo seja limpo (por exemplo, usando um cotonete de ouvido)
e seco antes do primeiro tratamento.

Recomenda-se ndo repetir a limpeza do ouvido antes de outras aplicacGes.

Antes da primeira administracao, retire a tampa e enrosque a bomba de pulverizacao no frasco.

Em seguida, pressione a bomba até que o medicamento veterinario seja libertado. No minimo 3
pressdes podem ser necessarias.

Introduza a canula no canal auditivo e apliqgue o medicamento veterinario em duas ativacdes da
bomba. Segure o frasco na posi¢cdo vertical enquanto administra 0 medicamento veterinario no(s)
ouvido(s) afetado(s).

Mantenha a bomba enroscada ap6s 0 uso.

Se a bomba n&o for usada por muito tempo, ative-a uma vez antes de aplicar o spray novamente.
O volume do frasco permite o tratamento de 2 ouvidos durante 14 dias.

Figura 1
1 - Desenroscar a tampa. 2 - Enrosque a bomba de spray 3 - Pressione a bomba até & dispensa do
no frasco. medicamento veterinario.
" s | = S acn—r
= i, \
{ "‘\, i
S
Figura 2

4 - Introduzir a canula no canal auditivo. Segurar o frasco 0 mais
vertical possivel durante a administracdo da dose necessaria no
ouvido afetado.
Esta dose liberta-se adequadamente com duas

l pressfes na bomba por cada administragéo.
= x2
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Figura 3

Nao inclinar demasiado o frasco.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o utilize este medicamento veterinario apds o prazo de validade indicado no rétulo apds Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 6 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1539/01/22/DFVPT

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) de 20 ml cheio com 16 ml de solu¢do, fechado com
uma tampa de rosca HDPE e uma bomba de spray HDPE.
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Tamanhos da embalagem:
Caixa com 1 frasco e 1 bomba de pulverizacdo.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2025
16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e produtor responsavel pela libertagdo do lote:
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCA

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA

R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020
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