Direcao Geral
de Alimentagédo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d g a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: dezembro 2024
Pagina 1 de 19



Direao Geral

% REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorofen duo comprimidos para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa (s):

Por comprimido

Praziquantel 50,0 mg
Fenbendazol 500,0 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes
Laurilsulfato de sédio

Povidona 30

Carboximetilamido Sédico

Estearato de Magnésio

Um comprimido redondo de cor amarela com linha de diviséo.
3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 IndicacBes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Tratamento de infe¢fes mistas de nematodes e céstodes gastrointestinais em cées e gatos.

Ascarideos Toxocara canis (formas imatura e adulta)
Toxocara cati (forma adulta)
Toxascaris leonina (formas imatura e adulta)

Ancilostomideos Uncinaria stenocephala (formas imatura e adulta)
Ancylostoma caninum (formas imatura e adulta)

Tricurideos Trichuris vulpis (forma adulta)

Céstodes Echinococcus granulosus (formas imatura e adulta)
Echinococcus multilocularis (formas imatura e adulta)
Dipylidium caninum (forma adulta)
Taenia spp. (forma adulta)
Mesocestoides spp. (forma adulta)
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O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no controlo dos protozoarios
Giardia em cées e da infecdo pelos nematodes pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.

Os comprimidos podem ser divididos em quartos iguais.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em gatinhos com menos de 8 semanas.

N&o administrar em cachorros com menos de 2 semanas ou com um peso corporal inferior a 0,5Kg.
N&o administrar em gatas gestantes.

N&o exceder a dose especificada ao tratar cadelas gestantes.

N&o administrar a cadelas gestantes antes do 39° dia de gestacdo. O medicamento veterinario pode ser
utilizado eficazmente no tratamento de cadelas gestantes nos ultimos terco de gestacao.

Deve consultar-se um médico veterinario antes de tratar nematodes em cadelas gestantes.

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

Uma das infecBes mais comuns por céstodes nos cdes e gatos (Dipylidium caninum) é transmitido
através das pulgas, tendo um periodo de laténcia muito curto, como tal, é de extrema importancia
controlar as pulgas para reduzir a incidéncia das infecBes por céstodes e o risco de re-infe¢des.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a utilizagao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

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

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
Lavar as méos depois de manusear os comprimidos.

Precaucoes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées) e felinos (gatos).

Muito raros Vémitos, Diarreia.
(1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificagdes isoladas):
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou & autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informac@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

N&o exceder a dose especificada ao tratar cadelas gestantes. Nao administrar a cadelas gestantes antes
do 39° dia de gestacdo. O medicamento veterinario pode ser utilizado eficazmente no tratamento de
cadelas gestantes no ultimo terco de gestacdo. Deve consultar-se um médico veterinario antes de tratar
nematodes em cadelas gestantes.

N&o administrar em gatas gestantes.

E seguro administrar em animais lactantes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administragéo

Administragéo por via oral directamente ou misturados com os alimentos.
N&o sdo necessarias medidas dietéticas ou de jejum.
A absor¢do é melhorada com os alimentos.

Cachorros e gatinhos desmamados com menos de 6 meses

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de
febendazol por kg de peso corporal (o equivalente a %2 comprimido por 5 kg de peso corporal).
O tratamento deve ser administrado durante trés dias consecutivos.

Cadelas a Amamentar

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de
febendazol por kg do peso corporal durante trés dias consecutivos (equivalente a ¥ comprimido por 5
kg por dia durante 3 dias). Devido as caracteristicas zoonoticas de Toxocara, este regime de
tratamento deve ser repetido nos cachorros e nas cadelas a amamentar. O médico veterinario deve
recomendar para o novo tratamento dos cachorros e das cadelas a amamentar no controlo das infe¢des
por Toxacara.

Cées e Gatos Adultos

Para o tratamento de infestacdes clinicas por parasitas em cées adultos administrar o medicamento
veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziguantel e 50 mg de febendazol por kg do peso corporal por dia durante dois dias
consecutivos (equivalente a 1 comprimido por 10 kg por dia durante 2 dias).
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Para o tratamento de infe¢Ges clinicas por parasitas em gatos adultos e como adjuvante no controlo do
nematode pulmonar Aelurostrongylus abstrusus em gatos e dos protozoarios Giardia em cées
administrar o medicamento veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziquantel e 50 mg de fenbendazol por kg do peso corporal por dia durante trés dias
consecutivos (equivalente a ¥ comprimido por 5 kg por dia durante 3 dias).

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

Tanto o febendazol como o praziguantel sdo muito bem tolerados. Em estudos de sobredosagem
efectuados foi observada diarreia transitoria. Em doses trés vezes superior a dose recomendada foram
reportados casos de diarreia nos cées e casos de choro e inquietacdo nos cachorros. Em doses cinco
vezes superior a dose recomendada foi observada uma excessiva saliva¢do nos cées e cachorros.
Podem surgir vomitos. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados sintomaticamente. Em doses
cinco vezes superior a dose recomendada foi observada falta de apetite nos gatos.

3.11  Restricdes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restricdes
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 seguranga

Né&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCuvet:
QP52AA51

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helmintico: derivados da quinolona e substancias relacionadas;
associagdes de praziquantel.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O praziquantel causa a paralisia espastica da musculatura dos parasitas devido a despolarizacdo da
membrana das células musculares. Altera a fungdo normal do tegumento, a captacéo da glucose do
meio é inibida e a produgdo de lactato é estimulada. A membrana torna-se mais permeavel a glucose e
mais sensivel a ac¢do de enzimas proteoliticas.

A nivel molecular, 0 mecanismo de ac¢do que produz a paralisia tetanica ainda néo foi totalmente
compreendido. Varios grupos sugeriram que o praziquantel abre os canais do célcio do tegumento
para produzir este efeito. O praziquantel é rapidamente absorvido e metabolizado pelo figado. E
rapidamente excretado na sua totalidade sob a forma de metabolitos na urina e bilis. Segmentos de
céstode desintegrados e parcialmente digeridos podem ser ocasionalmente observados nas fezes.
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O febendazol actua contra os parasitas interferindo na formacao de microtubulos por meio de ligagédo a
tubulina das células intestinais parasitarias; consequentemente, impede a absor¢do da glucose, levando
a morte dos parasitas através de inanicdo gradual. O febendazol apresenta uma preferéncia pela
tubulina parasitaria, e ndo pela tubulina mamifera. Esta parece ser devido ao facto de que a formacgéo
do complexo tubulina parasitéria-febendazol é mais propicia cineticamente em condigdes fisioldgicas
do que a formacéo do complexo mamifero. O febendazol também inibe a producédo de energia em
helmintas através da inibicdo da captagdo de glucose e da decomposicao de glicogénio.infe¢esinfecao

4.3 Propriedades farmacocinéticas

PRAZIQUANTEL (PRZ)

Ap06s administracdo oral, o PRZ é extensivamente e rapidamente absorvido (75-100%). Penetra
rapidamente nos tecidos sem haver acumulacéo e atravessaa placenta em muito pequenas quantidades,
produzindo concentragGes muito baixas no feto. Cerca de 80% de PRZ liga-se as proteinas
plasmaticas. A concentracdo sérica de praziquantel ndo metabolizado é baixa. Existe um efeito de
primeira passagem extensivo. A maior parte do praziquantel e dos seus metabolitos é eliminada
através dos rins. Nos cées, menos de 0,3% é excretada inalterada. O restante é excretado na bilis e nas
fezes. E rapidamente eliminado do sangue e ndo é detectado ao fim de 24 horas. S&o excretadas no
leite quantidades muito pequenas.

FEBENDAZOL

O febendazol é mal absorvido sendo metabolizado no figado e eliminado em 48 horas. O metabolito
principal, oxfendazol, também possui actividade anti-helmintica. O aumento da posologia ndo
aumenta significativamente os niveis plasmaticos de febendazol e de oxfendazol. Demonstrou-se que
o febendazol quando é administrado com alimentos apresenta uma biodisponibilidade
significativamente mais elevada do que quando administrado com o estdbmago vazio. A excregdo €
efectuada principalmente das fezes apenas com 10% excregédo urindria.

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario com alimentos em caes, a Cmax do febendazol foi
de 393 ng/ml, o Tmax foi de 14 horas, a AUC foi de 5057 ng/ml/h e a semi-vida média foi de 5 horas.
As concentra¢Ges maximas do metabolito activo, oxfendazol, foram de 332 ng/ml, o Tmax foi de 16
horas, a AUC foi de 4480 ng/ml/h e a semivida média foi de 5 horas. O praziquantel foi rapidamente
absorvido, sendo a Cmax de 935 ng/ml, o0 Tmax aproximadamente de 1 hora, a AUC de 2765 ng/ml/h
e a semi-vida de 3,5 horas.

ativa

infecOesinfecdesinfecdesinfecdesinfecdes

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

54 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Folha de aluminio: 30 p revestida por polietileno extrudido de 35 g/m2

Embalagem Blister constituida por uma folha de aluminio de témpera mole e uma folha de aluminio
de témpera dura.

Tamanho das embalagens:

Recipientes: 100 comprimidos.

Blister tiras de 10 comprimidos cada, embalados 10 tiras por caixa.

Blisters de 96 comprimidos por caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

55 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

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

0 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

C & H Generics Limited

7. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1087/01/17NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

22 de marco de 2017

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

05/2025
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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/vete2/rinary).
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de papeléo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorofen duo comprimidos para céaes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVA S

Cada comprimido contém 50mg de praziquantel e 500mg de febendazol.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

96, 100 comprimidos

| 4, ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e caninos (cées).

| 5. INDICAGOES

Para o controle de Nematodes, Céstodes, Ancilostomideos e Tricurideos.

Tratamento de infe¢fes mistas de nematodes e céstodes gastrointestinais incluindo espécies Toxocara,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis, espécies
Echinococcus, Dipylidium caninum, espécies Taenia, espécies Mesocestoides.

Indicado também como adjuvante no controlo dos protozoarios Giardia em cdes e da infecdo por
nematodes pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {mm/aaaa}.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservacao.

| 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 e das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

C & H Generics Limited,

Distribuidor em Portugal:

Medinfar Sorol6gico — Produtos e Equipamentos, S.A.,
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27,

Venda Nova, 2704-006 Amadora, Portugal

| 14.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1087/01/17NFVPT

| 15.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

folha

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorofen duo

ot

¢ U

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Praziquantel 50.0 mg, Febendazol 500.0 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {mm/aaaa}.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Sorofen duo comprimidos para cées e gatos

2. Composicéo

Cada comprimido para administracdo oral contém: Praziquantel 50 mg, Febendazol 500 mg
Um comprimido redondo de cor castanha-amarelada, com linha de divisao.

Os comprimidos podem ser divididos em quartos iguais.

3. Espécies-alvoATIVA

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicacbes de utilizagéo

Para o controle de Nemétodes, Céstodes, Ancilostomideos e Tricurideos.
Tratamento de infe¢fes mistas de nematodes e céstodes gastrointestinais em cées e gatos.

Ascarideos Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina

Ancilostomideos Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum,

Tricurideos Trichuris vulpis

Céstodes Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum,

Taenia spp. e espécies Mesocestoides spp.

O medicamento veterinario também pode ser utilizado como adjuvante no controlo dos protozoarios
Giardia em cées e da infecdo por neméatodes pulmonares Aelurostrongylus abstrusus em gatos.

5. Contraindicagdes

N&o administrar em gatinhos com menos de 8 semanas.

N&o administrar em cachorros com menos de 2 semanas ou com um peso corporal inferior a 0,5Kg.
N&o administrar em gatas gestantes.

Né&o exceder a dose especificada ao tratar cadelas gestantes.

N&o administrar a cadelas gestantes antes do 39° dia de gestacdo. O medicamento veterinario pode ser
utilizado eficazmente no tratamento de cadelas gestantes nos ultimos terco de gestacao.

Deve consultar-se um médico veterinario antes de tratar nematodes em cadelas gestantes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Uma das infe¢cBes mais comuns por céstodes nos caes e gatos (Dipylidium caninum) é transmitido
através das pulgas, tendo um periodo de laténcia muito curto, como tal, é de extrema importancia
controlar as pulgas para reduzir a incidéncia das infecBes por céstodes e o risco de re-infe¢des.

USO VETERINARIO.
Lavar as mados depois de manusear os comprimidos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apos a utilizagéo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou a embalagem

Lavar as mados depois de manusear os comprimidos.

Gestacéo e lactagéo:

N&o exceder a dose especificada ao tratar cadelas gestantes. Nao administrar a cadelas gestantes antes
do 39° dia de gestacdo. O medicamento veterinario pode ser utilizado eficazmente no tratamento de
cadelas gestantes nos ultimos terco de gestacdao. Deve consultar-se um médico veterinario antes de
tratar neméatodes em cadelas gestantes.

N&o administrar em gatas gestantes.

E seguro para utilizagdo em animais lactantes.

InteraccOes com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Tanto o febendazol como o praziquantel séo muito bem tolerados. Em estudos de sobredosagem

efectuados foi observada diarreia transitoria. Em doses trés vezes superior a dose recomendada foram
reportados casos de diarreia nos cées e casos de choro e inquietagdo nos cachorros. Em doses cinco
vezes superior a dose recomendada foi observada uma excessiva saliva¢do nos cées e cachorros.
Podem surgir vémitos. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados sintomaticamente. Em doses
cinco vezes superior a dose recomendada foi observada falta de apetite nos gatos.

Imcompatibilidades principais:
Desconhecidas

7. Eventos adversos

Caninos (cées) e felinos (gatos).
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Muito raros Vomitos, Diarreia.
(1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacGes isoladas):

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
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
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):

Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV)

farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administragéo por via oral directamente ou misturados com os alimentos.
N4o séo necessarias medidas dietéticas ou de jejum.
A absorc¢do é melhorada com os alimentos.

Cachorros e gatinhos desmamados com menos de 6 meses

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de
febendazol por kg do peso corporal durante trés dias consecutivos (equivalente a ¥2 comprimido por 5
kg por dia durante 3 dias).

O tratamento deve ser administrado durante durante trés dias consecutivos.

Cadelas a Amamentar

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose de 5 mg de praziquantel e 50 mg de
febendazol por kg do peso corporal durante trés dias consecutivos (equivalente a ¥2 comprimido por 5
kg por dia durante 3 dias). Devido as caracteristicas zoono6ticas do Toxocara, este regime de tratamento
deve ser repetido nos cachorros e nas cadelas a amamentar. O médico veterinario deve recomendar
para 0 novo tratamento dos cachorros e das cadelas a amamentar no controlo das infegdes por
Toxacara.

Cées e Gatos Adultos

Para o tratamento de infegcdes clinicas por parasitas em cédes adultos administrar o medicamento
veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziquantel e 50 mg de febendazol por kg do peso corporal por dia durante dois dias
consecutivos (equivalente a 1 comprimido por 10 kg por dia durante 2 dias).

Para o tratamento de infe¢fes clinicas por parasitas em gatos adultos e como adjuvante no controlo do
parasita pulmonar Aelurostrongylus abstrusus em gatos e de protozoarios Giardia em cdes administrar
este medicamento veterinario na posologia de:

- 5 mg de praziquantel e 50 mg de febendazol por kg do peso corporal por dia durante trés dias
consecutivos (equivalente a ¥2 comprimido por 5 kg por dia durante 3 dias).
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9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Administracdo por via oral directamente, misturados misturados com os alimentos. N&o sé&o
necessarias medidas dietéticas ou de jejum.
A absorc¢do é melhorada com os alimentos.

10. Intervalos de seguranca
Néo aplicavel
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
ou embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

infecBesinfe¢desinfecdes
12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacgédo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

1087/01/17NFVPT

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisé@o dos textos: dezembro 2024
Pagina 18 de 19



Direao Geral

% REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

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

05/2025

Esté disponivel informago pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/vete2/rinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

C & H Generics Limited,
c/o Michael McEvoy & Co,
Seville House,

New Dock Street,

Galway,

Irlanda.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Medinfar Soroldgico — Produtos e Equipamentos, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora, Portugal

Tel: 21 499 74 00

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Ttitular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

17. Outras informacdes

Apresentac0es

Tiras: 100 comprimidos

Blister tiras de 10 comprimidos cada, embalados 10 tiras por caixa.
Blisters de 96 comprimidos por caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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