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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos (porcas)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Marbofloxacina 100 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Edetato dissodico 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metacresol 2 mg
Gluconolactona

Agua para injetaveis

Solugdo transparente amarela-esverdeada a amarela-acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos (porcas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento das infecdes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

Tratamento das formas agudas de mastite, durante a lactagdo, causadas por estirpes de Escherichia coli
sensiveis a marbofloxacina.

Suinos (porcas):
Tratamento da sindrome Metrite — Mastite — Agalaxia causada por estirpes bacterianas sensiveis a
marbofloxacina.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos em que o agente patogénico envolvido € resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a qualquer outra
quinolona, ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragdo deste
medicamento veterinario.

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

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser apenas baseada em testes de
sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterindrio, fora das indicagdes 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.

Estudos de eficacia demonstraram uma eficdcia insuficiente do medicamento veterinario para o
tratamento da mastite aguda provocada por estirpes Gram-positivas.

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.

Deve-se ter cuidado para evitar a autoinje¢ao acidental.

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

A autoinje¢do acidental pode causar uma ligeira irritacao.

Em caso de derrame acidental na pele ou nos olhos, lavar a area afetada com agua abundante.

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Muito raros Edema no local da injegdo'

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada Dor no local da inje¢do!?, inflamagio no local da inje¢do!?

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

'Ap0s inje¢do intramuscular.
Transitorio.
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3Pode persistir durante pelo menos 12 dias ap6s a injecio.
“Nunca foi observado com marbofloxacina em bovinos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introduciao no Mercado ou representante local ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o Folheto
Informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratorio (ratos, coelhos) ndo revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou maternotéxicos com marbofloxacina.

A seguranga da marbofloxacina foi demonstrada através da administragdo a vacas em gestagdo de uma
dose diaria de 2 mg/kg. A seguranca do medicamento veterinario foi também demonstrada em leitoes e
vitelos em aleitamento apods a sua administracdo a porcas e vacas. Pode ser administrado a vacas e porcas
gestantes e lactantes.

Nao foi avaliada a seguranca do medicamento veterinario com uma dose de 8 mg/kg em vacas gestantes
ou em vitelos em aleitamento apds a sua administracao a vacas. Administrar apenas em conformidade
com a avaliago beneficio/risco do médico veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos: administrar por via intramuscular, subcutinea ou intravenosa.
Suinos: administrar por via intramuscular.
Para administragdo por via intramuscular, a zona do pescoco pode ser preferencial.

Bovinos:

Infecdes respiratorias:

- Administrac¢do por via intramuscular:

A posologia recomendada ¢ de 8 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal, ou seja, 2 ml do
medicamento veterinario/25 kg de peso corporal numa Unica injegao.

Se o volume de solucdo a administrar for superior a 20 ml, deve ser dividido por dois ou mais locais de
injecdo.

Mastite aguda:

- Administracdo por via intramuscular ou subcutdnea:

A posologia recomendada ¢ de 2 mg de marbofloxacina/kg, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario/50
kg de peso corporal numa unica administragdo didria, durante 3 dias.

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

Suinos (porcas):

- Administrac¢do por via intramuscular:

A posologia recomendada ¢ de 2 mg de marbofloxacina/kg, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario/50
kg de peso corporal numa tnica administracdo diaria, durante 3 dias.
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O frasco ndo pode ser perfurado mais de 25 vezes. O utilizador deve escolher a apresentacao que melhor
se adapte a espécie alvo a tratar.

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

Nao foram observados sintomas de sobredosagem apds a administracdo de uma dose 3 vezes superior a
recomendada.

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbagdes neurologicas agudas que
podem necessitar de tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Dose tnica de 8 mg/kg:

Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

Administracdo unica diaria de 2 mg/kg, durante 3 dias:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 36 horas.

Suinos (porcas):
Administracdo por via intramuscular:
Carne e visceras: 4 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:
QJOIMAI93.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano sintético com atividade bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atua através da inibi¢ao da ADN girase. In vitro, apresenta um largo espectro de
acdo contra bactérias Gram-negativas (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus
somni, E. coli) e contra bactérias Gram-positivas (em particular Staphylococcus). Os Streptococcus
podem desenvolver resisténcia.

As estirpes com CMI < 1 pg/ml sdo sensiveis a marbofloxacina, enquanto que as estirpes com CMI >
4 ng/ml sdo resistentes 4 marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutacdo cromossOmica através de trés mecanismos:
diminui¢do da permeabilidade da parede bacteriana, bomba-efluxo, ou mutacdo das enzimas
responsaveis pela ligacdo molecular.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A marbofloxacina é rapidamente absorvida apos a administragdo da dose recomendada de 2 mg/kg, por
via subcutanea ou intramuscular em bovinos, e por via intramuscular em suinos, atingindo em menos de
1 hora as concentragdes séricas maximas de 1,5 pg/ml. A sua biodisponibilidade aproxima-se de 100%.

A marbofloxacina liga-se de forma ténue as proteinas plasmadticas (menos de 10% em suinos, e 30% em
bovinos), apresenta uma elevada distribui¢@o, e, na maior parte dos tecidos (figado, rim, pele, pulmao,
bexiga, utero, trato digestivo), alcanga uma concentragdo superior a concentragdo plasmatica.

Em bovinos, a marbofloxacina ¢ lentamente eliminada em vitelos pré-ruminantes (t/2p = 5-9 h), e mais
rapidamente em bovinos ruminantes (t/23 = 4-7 h), principalmente sob a forma ativa através da urina
(3/4 em vitelos pré-ruminantes, 1/2 em ruminantes), e nas fezes (1/4 em vitelos pré-ruminantes, 1/2 em
ruminantes).

O pico da concentragdo sérica da marbofloxacina (Cmax) de 7,3 pg/ml € atingido em 0,78 horas (Tmax)
apos a administragdo a bovinos por via intramuscular da dose recomendada de 8 mg/kg de peso corporal.
A marbofloxacina ¢ lentamente eliminada (T1/2 terminal = 15,60 horas).

A marbofloxacina ¢ lentamente eliminada em suinos (t/2p = 8-10 h) principalmente sob a forma ativa
através da urina (2/3), e nas fezes (1/3).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Néo congelar.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco (vidro ambar tipo II), tampa de bromobutilo, capsula de aluminio: embalagem com frasco de 50
ml solugdo injetavel.
Frasco (vidro &mbar tipo II), tampa de bromobutilo, capsula de aluminio: embalagem com frasco de 100
ml solugdo injetavel.
Frasco (vidro ambar tipo II), tampa de bromobutilo, cdpsula de aluminio: embalagem com frasco de 250
ml solugdo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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 utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

315/02/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de fevereiro de 2011.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin 100 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 100 mg de marbofloxacina.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas).

5. INDICACOES |

6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Bovinos: i.m./s.c.
Suinos: i.m.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Dose tinica de 8 mg/kg:

Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

Administragdo Unica diaria de 2 mg/kg, durante 3 dias:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 36 horas.

Suinos (porcas):
Carne e visceras: 4 dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Nao congelar.

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

Titular de autorizagdo de introdugdao no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

315/02/11DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO para 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin 100 mg/ml solugdo 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: i.m./s.c.
Suinos: i.m.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Dose tinica de 8 mg/kg:

Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

Administragdo unica diaria de 2 mg/kg, durante 3 dias:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 36 horas.

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

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias, administrar até...
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7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Nao congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de autorizagdo de introdug@o no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

9. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO para 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

100 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {niimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

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

1. Nome do medicamento veterinario

Marfloquin 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos (porcas)

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Marbofloxacina 100 mg

Excipientes:

Edetato dissodico 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metacresol 2 mg

Solugdo transparente amarela-esverdeada a amarela-acastanhada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos (porcas).

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:

Tratamento das infe¢des respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

Tratamento das formas agudas de mastite, durante a lactagdo, causadas por estirpes de Escherichia coli
sensiveis a marbofloxacina.

Suinos (porcas):
Tratamento da sindrome Metrite — Mastite — Agalaxia causada por estirpes bacterianas sensiveis a
marbofloxacina.

5. Contraindicacodes

N3ao administrar em casos em que o agente patogénico envolvido € resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a qualquer outra
quinolona, ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragdo deste
medicamento veterinario.

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

Sempre que possivel, a administragdo de fluoroquinolonas deve ser apenas baseada em testes de
sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes 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.

Estudos de eficacia demonstraram uma eficacia insuficiente do medicamento veterinario para o
tratamento da mastite aguda provocada por estirpes Gram-positivas.

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

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

Deve-se ter cuidado para evitar a autoinje¢ao acidental.

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

A autoinje¢do acidental pode causar uma ligeira irritacao.

Em caso de derrame acidental na pele ou nos olhos, lavar a area afetada com agua abundante.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratério (ratos, coelhos) ndo revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos com marbofloxacina.

A seguranga da marbofloxacina foi demonstrada através da administragdo a vacas em gestacdo de uma
dose diaria de 2 mg/kg.

A seguranca do medicamento veterinario foi também demonstrada em leitdes e vitelos em aleitamento
apos a sua administragdo a porcas e vacas. Pode ser administrado a vacas e porcas gestantes e lactantes.

Nao foi avaliada a seguranca do medicamento veterinario com uma dose de 8 mg/kg em vacas gestantes
ou em vitelos em aleitamento apds a sua administracdo a vacas. Administrar apenas em conformidade
com a avaliago beneficio/risco do médico veterinario responsavel.

Sobredosagem:
Nao foram observados sintomas de sobredosagem apds a administracdo de uma dose 3 vezes superior a

recomendada.
Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbagdes neurologicas agudas que
podem necessitar de tratamento sintomatico.

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

7. Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Muito raros Edema (inchago) no local da injegdo'-
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Dor no local da injegdo'?, inflamagdo no local da inje¢do"

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

'Apo6s injegdo intramuscular.

Transitorio.

3Pode persistir durante pelo menos 12 dias apds a injegdo.
“Nunca foi observado com marbofloxacina em bovinos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Bovinos: administrar por via intramuscular, subcutinea ou intravenosa.
Suinos: administrar por via intramuscular.
Para administragdo via intramuscular, a zona do pescogo pode ser preferencial.

Bovinos:

Infecoes respiratorias:

- Administracdo por via intramuscular:

A posologia recomendada ¢ de 8 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal, ou seja, 2 ml do
medicamento veterinario/25 kg de peso corporal numa tnica injegao.

Se o volume de solugdo a administrar for superior a 20 ml, deve ser dividido por dois ou mais locais de
injecdo.

Mastite aguda:

- Administracdo por via intramuscular ou subcutdnea:

A posologia recomendada ¢ de 2 mg de marbofloxacina/kg, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario/50
kg de peso corporal numa unica injecao diaria, durante 3 dias.

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

Suinos (porcas):

Administracdo por via intramuscular:

A posologia recomendada ¢ de 2 mg de marbofloxacina/kg, ou seja, 1 ml do medicamento veterinario/50
kg de peso corporal numa unica injecao diaria, durante 3 dias.

O frasco ndo pode ser perfurado mais de 25 vezes. O utilizador deve escolher a apresentacao que melhor
se adapte a espécie alvo a tratar.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta
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N3o existentes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Dose tinica de 8 mg/kg:

Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

Administracdo unica diaria de 2 mg/kg, durante 3 dias:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 36 horas.

Suinos (porecas):

Carne e visceras: 4 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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 utilizagdo 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n® 315/02/11DFVPT

Tamanho da embalagem:
Caixa com 1 frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Virbac

lere Avenue

2065 M, LID

06510 Carros Cedex
Franca

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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