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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xeden 50 mg comprimido para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
EnrofloXacing ........ccocceeiueeiiienieniiieeeeee e 50,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

P¢ de figado de porco

Levedura

Celulose microcristalina

Croscarmelose sodica

Copovidona

Silica coloidal anidra

Oleo de castor hidrogenado

Lactose monohidratada

Comprimido bege em forma de trevo, riscado.
O comprimido pode ser dividido em quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

- Tratamento de infe¢des do trato urindrio inferior (associado ou ndo a prostatite) e infe¢des do trato
urinario superior causadas por Escherichia coli ou Proteus mirabilis.
- Tratamento de piodermite superficial ou profunda.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses (racas pequenas) ou com menos de 18 meses (racas
grandes) uma vez que o medicamento veterinario pode causar alteragdes da cartilagem epifisaria em
cachorros em crescimento.

Nao administrar a cdes com epilepsia, pois a enrofloxacina pode causar estimulagdo do SNC.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, as fluoroquinolonas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar com agentes resistentes a outras quinolonas, porque existe resisténcia cruzada quase
completa com outras quinolonas e resisténcia cruzada completa com outras fluoroquinolonas.

Ver também as sec¢des 3.7 e 3.8.
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3.4 Adverténcias especiais
Nao existem.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Sempre que possivel, a utilizacdo das fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A utilizagdo deste medicamento veterinario, fora das instru¢cdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em cdes com insuficiéncia renal ou
hepatica severas.

As piodermites sdo, na maioria das vezes, secundarias. E recomendado determinar a causa subjacente
e tratar o animal de acordo com esta.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental,
armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a (fluoro)quinolonas devem evitar qualquer contacto
com o medicamento veterinario.

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

Lavar as maos apds o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com 4gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros Vomitos

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Anorexia

tratados): Reagdes de hipersensibilidade!

Muito raros Sinais  neuroldgicos (Ataxia, Tremores, Convulsdes,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Excitagdo)

incluindo notificacdes isoladas): Alteragdes da cartilagem articular?

"Neste caso, a administragdo do medicamento veterinario deve ser interrompida.
2Possiveis alteragdes em cachorros em crescimento (ver 3.3 contraindicagdes).

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
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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:
Os estudos de laboratério efetuados em ratos e chinchilas ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, embriotdxicos ou maternotoxicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactacdo:
Administracdo ndo recomendada durante a lactagdo, dado que a enrofloxacina passa para o leite

materno.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administragdo simultdnea com flunixina deve ser monitorizada por um veterinario, pois a interacao
entre as duas substancias pode conduzir a efeitos adversos relacionados com o prolongamento da
eliminagéo.

A administragdo simultanea com teofilina requer monitoriza¢do, pois os niveis séricos de teofilina
podem aumentar.

A administragdo simultdnea de substancias que cont€ém magnésio ou aluminio (como antiacidos ou
sucralfato) pode diminuir a absor¢ao da enrofloxacina. Estas substancias devem ser administradas com
2 horas de intervalo.

Nao administrar com tetraciclinas, macrélidos ou fenicois devido aos possiveis efeitos antagonicos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar por via oral.
5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal/dia numa tnica toma diaria, i.e. um comprimido para 10 kg
de peso corporal, diariamente por:

- 10 dias em infe¢des do trato urinario inferior.

- 15 dias em infeg¢des do trato urinario superior e infegdes do trato urinario inferior associadas a

prostatite.
- mais de 21 dias em caso de piodermite superficial, dependendo da resposta clinica.
- mais de 49 dias em caso de piodermite profunda, dependendo da resposta clinica.

O tratamento deve ser reconsiderado em caso de auséncia de melhoria clinica a meio da duracdo do
tratamento.

Xeden 50 mg Xeden 150 mg Peso do cdo (Kg)
Numero de comprimidos por dia | Numero de comprimidos por dia
Ya >2 - <4
Y >4 - <65
Ya Ya >6,5 - <85
1 Vi >85 - <11
1Y Y >11 - <135
1Y% Y >13,5 - <17
Ya >17 - <25
1 >25 - <35
1Y% >35 - <40
1% >40 - <350
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1% >50 - <55
2 >55 - <65

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Os comprimidos tém sabor e s3o bem aceites pelos caes, podendo ser administrados diretamente na
boca do cdo ou, se necessario, adicionar no alimento.

Instrugdes sobre como dividir o comprimido: Colocar o comprimido numa superficie plana, com o
lado rasurado voltado para baixo (face convexa para cima). Com a ponta do dedo indicador, exercer
uma leve pressao vertical no meio do comprimido para quebra-lo ao longo de sua largura em metades.
Entdo, para obter quartos, exercer uma leve pressao no meio da metade com o dedo indicador para
dividi-lo em duas partes.

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

A sobredosagem pode provocar vomitos e efeitos no sistema nervoso (tremor muscular, incoordenagéo
e convulsdes) que podem requerer a suspensao do tratamento.

Nao havendo qualquer antidoto conhecido, proceder a eliminagdo do medicamento e a um tratamento
sintomatico.

Se necessario, podem administrar-se antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvao ativado,
para reduzir a absor¢do da enrofloxacina.

Segundo literatura, os sinais de sobredosagem com enrofloxacina em caes, como inapeténcia e
distarbios gastrointestinais, sdo observados com aproximadamente 10 vezes a dose recomendada,
administrada por duas semanas. Nenhum sinal de intolerdncia é observado com 5 vezes a dose
recomendada administrada durante um més.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacao, 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

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJOIMA90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A enrofloxacina é uma fluoroquinolona sintética que exerce a sua atividade inibindo a topoisomerase
II, uma enzima interveniente no mecanismo de replicagdo bacteriana.

A enrofloxacina exerce atividade bactericida concentragdo-dependente, com valores de concentragéo
minima inibitéria e concentragdo minima bactericida similares. Também possui atividade sobre
bactérias em fase estacionaria, por alteracao da permeabilidade da membrana externa da parede celular
fosfolipidica.
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A enrofloxacina ¢ ativa contra bactérias Gram-negativas, especialmente Enterobacteriacea.
Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. e Enterobacter spp., sdo geralmente sensiveis.
Pseudomonas aeruginosa tem sensibilidade variavel, e normalmente quando sensivel tem CMI
superior a dos outros organismos sensiveis.

Staphylococcus aureus e Staphylococcus intermedius sao normalmente sensiveis.

Streptococos, enterococos e bactérias anaerobias sao normalmente consideradas resistentes.

A indugdo de resisténcia contra as quinolonas pode desenvolver-se por mutagdes no gene girase da
bactéria e por alteragdes da permeabilidade celular as quinolonas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina ¢ rapidamente metabolizada para formar um composto ativo, a ciprofloxacina.
Ap6s administracao oral do medicamento veterinario (5 mg/Kg) em caes:

- A concentragdo plasmatica maxima de enrofloxacina, de 1,72 mcg/ml, foi observada uma hora
apos a administragdo.

- A concentragdo plasmatica maxima de ciprofloxacina, de 0,32 mcg/ml, foi observada duas horas
apos a administragdo.

A enrofloxacina e os seus metabolitos sdo excretados principalmente pela via urindria.

A enrofloxacina ¢ largamente distribuida no organismo. As concentragcdes tecidulares sdo
normalmente superiores as concentragdes plasmaticas. A enrofloxacina atravessa a barreira
hematoencefélica. O grau de ligagdo as proteinas plasmaticas nos cdes ¢ de 14%. A semivida
plasmatica ¢ de 3-5 horas nos cdes (5 mg/kg). Aproximadamente 25% da dose de enrofloxacina ¢
excretada na urina e 75% nas fezes. Aproximadamente 60% da dose é excretada como enrofloxacina
inalterada e os metabolitos restantes sdo, entre outros, ciprofloxacina. Nos cées a clearance total é

aproximadamente 9 ml/minuto/Kg de peso corporal.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade das metades de comprimidos: 3 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
As metades de comprimidos devem ser guardadas no blister original.

As metades de comprimidos conservadas ap6s 3 dias devem ser eliminadas.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem Blister: (PVC/PE/PVDC/Aluminio termosselado) blisters com 10 comprimidos / blister
Caixa de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos.
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Caixa de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo 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 veterindrios 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

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

087/02/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 7 de julho de 2008.

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

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta 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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Caixa de cartido

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xeden 50 mg comprimido

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
EnrofloXacing .........ceceeeueeriienienieeieeieeeeecesee e 50,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 comprimidos
10 x 10 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.
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As metades de comprimidos devem ser guardadas no blister original.
As metades de comprimidos conservadas apos 3 dias devem ser eliminadas.

10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio 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

.

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

087/02/08DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xeden

¢

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg de enrofloxacina

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

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

Xeden 50 mg comprimido para caes

2% Composicao

Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:
ENnrofloXacing .........cceevveevieenienrenreeieeieeseeeseesenesveennes 50,0 mg

Comprimido bege em forma de trevo, riscado. O comprimido pode ser dividido em quatro partes
iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

¢ U

4. Indicacoes de utilizacio

- Tratamento de infe¢des do trato urindrio inferior (associado ou ndo a prostatite) e infecdes do trato
urindrio superior causadas por Escherichia coli ou Proteus mirabilis.
- Tratamento de piodermite superficial ou profunda.

5. Contraindicacgoes

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses (ragas pequenas) ou com menos de 18 meses (racas
grandes) uma vez que o medicamento veterindrio pode causar altera¢es da cartilagem epifisaria em
cachorros em crescimento.

Nao administrar a cdes com epilepsia, porque a enrofloxacina pode causar estimulagdo do SNC.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, as fluoroquinolonas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar com agentes infeciosos resistentes a outras quinolonas, porque existe resisténcia
cruzada quase completa com outras quinolonas e resisténcia cruzada completa com outras
fluoroquinolonas.

Ver também as seccdes “Gestacdo”, “Lactagdo” e “Interacdo com outros medicamentos e outras
formas de interagdo”.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou
se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a utilizacdo das fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A utilizacdo deste medicamento veterinario, fora das instru¢cdes fornecidas na informacdo do
medicamento veterinario, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e
diminuir a eficacia do tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.
Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da utilizacdo deste
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao em caes com insuficiéncia renal ou
hepatica severa.

As piodermites sio na maioria das vezes secundarias. E recomendado determinar a causa subjacente e
tratar o animal de acordo com esta.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental,
armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a (fluoro)quinolonas devem evitar qualquer contacto
com o medicamento veterinario.

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

Lavar as maos apds o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com 4gua abundante.

Gestagdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e chinchilas ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactacao:
Administracdo ndo recomendada durante a lactagdo, dado que a enrofloxacina passa para o leite

materno.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A administragdo simultdnea com flunixina deve ser monitorizada por um veterinario, pois a interagdo
entre as duas substancias pode conduzir a efeitos adversos relacionados com o prolongamento da
eliminacéo.

A administragdo simultdnea com teofilina requer monitorizagdo, pois os niveis séricos de teofilina
podem aumentar.

A administracdo simultanea de substancias que contém magnésio ou aluminio (como antiacidos ou
sucralfato) pode diminuir a absor¢do da enrofloxacina. Estas substancias devem ser administradas com
2 horas de intervalo.

Nao administrar com tetraciclinas, macrélidos ou fenicois devido aos possiveis efeitos antagonicos.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode provocar vomitos e efeitos no sistema nervoso (tremor muscular, incoordenagéo

e convulsdes) que podem requerer a suspensao do tratamento.

Nao havendo qualquer antidoto conhecido, proceder a eliminagdo do medicamento e a um tratamento
sintomatico.

Se necessario, podem administrar-se antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvao ativado,
para reduzir a absorcdo da enrofloxacina.

Segundo a literatura, os sinais de sobredosagem com enrofloxacina em cfes, como inapeténcia e
distarbios gastrointestinais, sdo observados com aproximadamente 10 vezes a dose recomendada,
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administrada por duas semanas. Nenhum sinal de intolerancia ¢ observado com 5 vezes a dose
recomendada administrada durante um mes.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Caes:

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

Voémitos
Anorexia

Reagdes de hipersensibilidade!

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

Sinais neurologicos (Ataxia, Tremores, Convulsodes, Excitagao)

Alteragdes da cartilagem articular?

"Neste caso, a administragdo do medicamento veterinario deve ser interrompida.
ZPossiveis alteragdes em cachorros em crescimento (ver 3.3 contraindicagdes).

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante legal 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

Administrar por via oral.
5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal/dia numa unica toma diaria, i.e., um comprimido para 10
kg de peso corporal diariamente por:

- 10 dias em infe¢Ses do trato urinario inferior.

- 15 dias em infe¢Ges do trato urinario superior e infegdes do trato urinario inferior associadas a

prostatite.
- mais de 21 dias em caso de piodermite superficial, dependendo da resposta clinica.
- mais de 49 dias em caso de piodermite profunda, dependendo da resposta clinica.

O tratamento deve ser reconsiderado em caso de auséncia de melhoria clinica a meio da duracdo do
tratamento.

Os comprimidos sao divisiveis e podem ser utilizados da seguinte forma:
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< e Aimantagao
Xeden 50 mg Xeden 150 mg Peso do cdo (Kg)
Numero de comprimidos por dia | Nimero de comprimidos por dia
Ya >2 - <4
P2 >4 - <65
Ya Y4 >6,5 - <85
1 Ya >8,5 - <1l
1Y% ) >11 - <135
1% s >135 - <17
Ya >17 - <25
1 >25 - <35
1% >35 - <40
1% >40 - <50
1% >50 - <55
2 >55 - <65

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Os comprimidos tém sabor e sdo bem aceites pelos caes, podendo ser administrados diretamente na
boca do cdo ou, se necessario, adicionar no alimento.

Instrugdes sobre como dividir o comprimido: Colocar o comprimido numa superficie plana, com o
lado rasurado voltado para baixo (face convexa para cima). Com a ponta do dedo indicador, exercer
uma leve pressdo vertical no meio do comprimido para quebra-lo ao longo de sua largura em metades.
Entdo, para obter quartos, exercer uma leve pressdo no meio da metade com o dedo indicador para
dividi-lo em duas partes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

As metades de comprimidos devem ser guardadas no blister original.

Prazo de validade das metades de comprimido: 3 dias.

As metades de comprimidos conservadas ap6s 3 dias devem ser eliminadas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
blister e na caixa depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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. 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 sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 087/02/08DFVPT
Tamanho das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
08/2025

Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizag@o de introdug¢do no mercado:

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franca

17. Outras informacgoes
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