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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rilexine DC 375 mg suspensao intramamaria para vacas secas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamaria de 8 g contém:

Substéncia ativa:
Cefalexina 375 mg (equivalente a 500 mg de cefalexina benzatinica)

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Estearato de aluminio
Parafina branca

Parafina, liquida leve

Suspensdo oleosa amarelada a esbranquigada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas secas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de mastite subclinica na secagem e preven¢ao de novas infe¢des intramamarias que
ocorrem durante o periodo seco, causadas por Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus uberis.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a cefalosporinas, outros antibioticos B-lactdmicos ou a
algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
A resisténcia cruzada ocorre com outros B-lactdmicos.
3.5 Precaucobes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas das amostras de leite do animal. Se a realizagdo desses testes ndo for possivel, o
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tratamento devera ser baseado na informacdo epidemiologica local (regional, ao nivel da exploragao)
acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario contraria as indicagdes dadas no RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros
antibioticos beta-lactdmicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

As regras de assepsia devem ser escrupulosamente seguidas durante a administragdo do medicamento
veterinario. A eficacia do medicamento veterinario foi estabelecida apenas contra os patogenos
mencionados na se¢do 3.2. Consequentemente, mastite aguda grave (potencialmente fatal) devido a
outras espécies de patdgenos, principalmente Pseudomonas aeruginosa, pode ocorrer apos a secagem.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio, incluindo boas praticas de higiene, para
reduzir esse risco. As vacas devem ser alojadas em isolamento sanitario localizado longe da sala de
ordenha. As vacas devem ser verificadas regularmente varios dias apos a secagem.

A alimentacao de bezerros contendo residuos de cefalexina deve ser evitada até ao final do intervalo
de seguranca para o leite (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias resistentes
aos antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a excre¢do nas fezes dessas
bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecdo, inalagdo,
ingestdo ou contato com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente a reagdo alérgica a essas substancias pode ser grave.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas, ou que foram
aconselhadas a ndo trabalhar com preparag¢des de penicilina ou cefalosporina, devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposi¢do. Usar luvas
durante a administragdo do medicamento veterinario e lavar as maos apos o uso.

Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua limpa.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposi¢do, como erupgdo cutanea, dirija-se
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo -. Edema da face, labios ou olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem atengao médica urgente.

As pessoas que desenvolvam uma reacao apds o contato com o medicamento veterinario devem evitar
manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos veterinarios contendo cefalosporina e
penicilina) no futuro.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento veterinario contém alcool isopropilico, que
pode causar irritagdo na pele ou nos olhos de algumas pessoas. Recomenda-se o uso de luvas durante a
administracdo do medicamento veterinario ¢ ao manipular os toalhetes de limpeza.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas secas):

Direcdo Geral
de Alimentagac
& Veterinaria

Raros
(1 a 10 animais / 10 000
animais tratados):

Reagdo alérgica' (agitagdo, tremores, edema da
glandula mamaria, palpebras e labios)

! Imediata, pode levar a morte em certos animais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagao:

O medicamento veterindrio destina-se a ser administrado durante a gestacdo. A seguranga do
medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacdo, em estudos de seguranga especificos

em animais-alvo.

No entanto, nenhum efeito adverso no feto foi observado no ensaio clinico. Além disso, como as
quantidades de cefalexina absorvidas pela via intramamaria sdo baixas, a administragdo do
medicamento veterinario durante a gestagdo ndo apresenta nenhum problema particular.

Lactacao:

Nao administrar durante a lactag¢do de vacas leiteiras em lactacdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A seguranca da administracdo concomitante do medicamento veterindrio e outros produtos
intramamarios nao foi estabelecida, assim a administragdo simultanea ndo ¢ recomendada.

Nao administrar simultaneamente com antibidticos bacteriostaticos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragao por via intramamaria.

O conteido de uma seringa deve ser introduzido em cada quarto, através do canal do teto
imediatamente ap6s a ultima ordenha da lactacdo), ou seja, 375 mg de cefalexina (equivalente a 500
mg de cefalexina benzatinica). Ordenhar bem antes de iniciar a administragdo. Antes de administrar o
medicamento veterinario, os tetos devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados com o toalhete de
limpeza fornecido, e deve-se ter cuidado para evitar a contaminac¢do do bico da seringa. Administrar

Direg&;o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025

Pagina 4 de 18



Direcdo Geral

73 REPUBLICA
% PORTUGUESA
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

todo o contetido de uma seringa em cada quarto. Massajar apos a administracdo. Apos a administragao,
recomenda-se mergulhar o teto num banho desinfetante aprovado. Nao ordenhar ap6s o tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Ver seccdo 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 4 dias

Leite:

e 12 horas apds o parto quando o periodo seco € superior a 42 dias

e 425 dias ap6s o tratamento quando o periodo seco ¢ de 42 dias ou menos

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJ51DBOL1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A cefalexina é um antibacteriano pertencente ao grupo dos antibidticos fB-lactamicos, estruturalmente
analogo e com modo de acao semelhante as penicilinas. Pertence a primeira geragdo de cefalosporinas.

Os antibidticos B-lactamicos impedem a sintese da parede celular bacteriana pela inibi¢cdo das enzimas
transpeptidicas e carboxipeptidicas, causando um desequilibrio osmético que destrdi as bactérias em
crescimento. A cefalexina ¢ ativa contra bactérias gram-positivas como Staphylococcus aureus
(incluindo estirpes produtoras de betalactamase), outros estafilococos que produzem ou ndo
penicilinases e Streptococcus spp., incluindo S. uberis e S. dysgalactiae.

Concentragdes criticas (pontos de corte ou breakpoints) sensibilidade (S) e resisténcia (R), em pg/ml,
para cefalosporinas de primeira geracdo (CLSI, 2013): Suscetivel: <8, Intermédio: 16 e Resistente:
> 32. Os principais mecanismos de resisténcia aos beta-lactdmicos sdo a producdo de enzimas (beta-
lactamases) que inativam o farmaco, a alteracéo das proteinas fixadoras de penicilina e a alteracdo da
permeabilidade da membrana externa bacteriana. As cefalosporinas geralmente ndo sdo sensiveis a
acdo das beta-lactamases.

Existe uma resisténcia cruzada (envolvendo o mesmo mecanismo de resisténcia) entre os antibidticos
do grupo beta-lactamico devido a semelhangas estruturais. Ocorre com enzimas beta-lactamase,
alteracOes estruturais nas purinas ou alteracdes nas bombas de efluxo. A co-resisténcia (envolvendo
diferentes mecanismos de resisténcia) foi descrita na E. coli devido ao facto de que um plasmideo
transporta varios genes que codificam a resisténcia.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A cefalexina tem excelente difusdo tecidual e sua semivida tecidular ¢ consideravelmente maior do
que sua semivida plasmatica. A eliminac@o da cefalexina ocorre principalmente (85%) pela urina na
sua forma ativa. Os picos de concentragdo urindria sdo muito maiores do que os picos de concentragdo
plasmatica.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Seringa intramamaria de polietileno de baixa densidade.

Caixa com 12 x 8 g seringas intramamarias e 12 toalhetes de limpeza.
Caixa com 24 x 8 g seringas intramamarias e 24 toalhetes de limpeza.
Caixa com 60 x 8 g seringas intramamarias e 60 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. N['IMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1505/01/22DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 21 de abril de 2022

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

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Estd disponivel informagdo 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

LIMPEZA

CAIXA DE CARTAO DE 12; 24; 60 SERINGAS INTRAMAMARIAS E TOALHETES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rilexine DC 375 mg suspensao intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamadria de 8 g contém:
Cefalexina 375 mg (equivalente a 500 mg de cefalexina benzatinica)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 8 g seringas intramamarias e 12 toalhetes de limpeza.
24 x 8 g seringas intramamarias e 24 toalhetes de limpeza.
60 x 8 g seringas intramamarias e 60 toalhetes de limpeza.

|4 ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas secas).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao por via intramamaria.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 4 dias

Leite:
) 12 horas ap6s o parto quando o periodo seco € superior a 42 dias
° 42,5 dias ap0s o tratamento quando o periodo seco ¢ de 42 dias ou menos

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.

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

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1505/01/22DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

SERINGA INTRAMAMARIA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rilexine DC

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

375 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rilexine DC 375 mg suspensao intramamaria para vacas secas

2. Composicao
Cada seringa intramamaria de 8 g contém:

Substincia ativa:
Cefalexina 375 mg (equivalente a 500 mg de cefalexina benzatinica)

Suspensdo oleosa amarelada a esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas secas).

4. Indicacoes de utilizaciao

Para o tratamento de mastite subclinica na secagem e prevencao de novas infe¢des intramamarias que
ocorrem durante o periodo seco, causadas por Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus uberis.

5. Contraindicagdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a cefalosporinas, outros antibioticos B-lactdmicos ou a
algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A resisténcia cruzada ocorre com outros -lactdmicos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administra¢do do medicamento veterinario deverd ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas das amostras de leite do animal. Se a realizagdo desses testes ndo for possivel, o
tratamento devera ser baseado na informacao epidemiolégica local (regional, ao nivel da explorago)
acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.
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A administra¢do do medicamento veterinario contraria as indicagdes dadas no RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros
antibioticos beta-lactdmicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

As regras de assepsia devem ser escrupulosamente seguidas durante a administracdo do medicamento.
A eficacia do medicamento veterindrio foi estabelecida apenas contra os patdgenos mencionados na
secdo “Indicacdes de utilizacdo”. Consequentemente, mastite aguda grave (potencialmente fatal)
devido a outras espécies de patogenos, principalmente Pseudomonas aeruginosa, pode ocorrer apos a
secagem.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias ¢ de maneio, incluindo boas praticas de higiene, para
reduzir esse risco. As vacas devem ser alojadas em isolamento sanitario localizado longe da sala de
ordenha. As vacas devem ser verificadas regularmente varios dias ap0s a secagem.

A alimentacdo de bezerros contendo residuos de cefalexina deve ser evitada até ao final do intervalo
de seguranca para o leite (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias resistentes
aos antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro ¢ aumentar a excre¢do nas fezes dessas
bactérias.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecdo, inalacgdo,
ingestao ou contato com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente a reagdo alérgica a essas substancias pode ser grave.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas, ou que foram
aconselhadas a ndo trabalhar com preparag¢des de penicilina ou cefalosporina, devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposi¢do. Usar luvas
durante a administragdo do medicamento veterindrio e lavar as maos apds o uso.

Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua limpa.

Em caso de desenvolvimento de sintomas ap6s a exposi¢cdo, como erup¢do cutanea, dirija-se
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo. Edema (inchago) da face, labios ou
olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem aten¢ao médica urgente.

As pessoas que desenvolvam uma reacdo apds o contato com o medicamento veterinario devem evitar
manusear o medicamento (e outros medicamentos contendo cefalosporina e penicilina) no futuro.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento veterindrio contém alcool isopropilico, que
pode causar irritacdo na pele ou nos olhos de algumas pessoas. Recomenda-se o uso de luvas durante a
administracdo do medicamento veterinario ¢ ao manipular os toalhetes de limpeza.

Gestagao:

O medicamento veterinario destina-se a ser administrado durante a gestacdo. A seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, em estudos de seguranga especificos
em animais-alvo. No entanto, nenhum efeito adverso no feto foi observado no ensaio clinico. Além
disso, como as quantidades de cefalexina absorvidas pela via intramamaria sdo baixas, a administragido
do medicamento veterinario durante a gestagdo nao apresenta nenhum problema particular.
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Lactacao:

Nao administrar durante a lacta¢do de vacas leiteiras em lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

A seguranca da administracdo concomitante do medicamento veterinario e outros produtos
intramamarios nao foi estabelecida, assim a administragdo simultanea ndo é recomendada.

N3ao administrar simultaneamente com antibioticos bacteriostaticos.
Sobredosagem:
Ver sec¢ao “Eventos adversos”.

Incompatibilidades principais:

Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas secas):

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Reagdo alérgica’ (agitagdo, tremores, edema/inchago da glandula mamaria, palpebras e 1abios)

! Imediata, pode levar a morte em certos animais.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacao 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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Para administra¢do por via intramamaria unica.

O conteido de uma seringa deve ser introduzido em cada quarto, através do canal do teto
imediatamente apds a ultima ordenha da lactagdo), ou seja, 375 mg de cefalexina (equivalente a
500 mg de cefalexina benzatinica).

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Ordenhar bem antes de iniciar a administracdo. Antes de administrar o medicamento veterinario, os

tetos devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados com o toalhete de limpeza fornecido, e deve-se
ter cuidado para evitar a contamina¢dao do bico da seringa. Administrar todo o conteido de uma
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seringa em cada quarto. Massajar apos a administragdo. Apos a administragcdo, recomenda-se
mergulhar o teto num banho desinfetante aprovado. Nao ordenhar apds o tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 4 dias

Leite:

e 12 horas apo6s o parto quando o periodo seco € superior a 42 dias

e 425 dias apos o tratamento quando o periodo seco € de 42 dias ou menos

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de wvalidade apds a primeira abertura do acondicionamento primdrio: Administrar
imediatamente.

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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacé€utico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
1505/01/22DFVPT

Caixa com 12 x 8 g seringas intramamarias ¢ 12 toalhetes de limpeza.
Caixa com 24 x 8 g seringas intramamarias e 24 toalhetes de limpeza.
Caixa com 60 x 8 g seringas intramamarias e 60 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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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 Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado :

VIRBAC

1 avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Ou

HAUPT Pharma Latina S.R.L.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Latina

ITALIA

Representantes locais 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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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