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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN 300 mg/ml, solucdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Florfenicol 300 mg/ml

Excipiente(s):

Composicao  quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
N-metilpirrolidona 308 mg

Glicerol formal

Solugdo transparente e ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Infe¢des causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol:

Bovinos:

Tratamento de infe¢des do trato respiratdrio causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:

Tratamento de surtos agudos de doenca respiratoria causada por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a touros e varrascos destinados a reprodugao.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa, ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a leitdes com menos de 2 Kg.

3.4 Adverténcias especiais

N3o existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Limpar a rolha perfurdvel antes da remocao de cada dose.

Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e
devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais.

A administragdo do medicamento veterinario fora das indica¢des dadas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de resisténcia bacteriana ao florfenicol e diminuir a eficacia dos tratamentos com

outros anfenicoéis devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Devem ser tomadas precaucdes para evitar autoinjegdes acidentais.

Evitar o contacto com os olhos ¢ a pele.

Se ocorrer contacto com os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua corrente.

Se ocorrer contacto com a pele, lavar a area afetada com agua corrente.

Lavar as maos apos administra¢gdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona
revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas
ou as mulheres com suspeita de estarem gravidas devem administrar o medicamento veterinario
com extrema precaugdo, de modo a evitar a autoinje¢ao acidental.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A utilizagdo deste medicamento veterinario pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobactérias ¢ organismos de aguas subterraneas.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Lesdo no local da injegdo!, Inflamagdo no local da
Y

(<1 animal / 10 000 animais fnjegao

tratados): Redugdo da ingestdo de alimentos?

Fezes moles>?

! Persiste até 14 dias.
2Qs animais tratados recuperam rapidamente e antes do final do tratamento.
3Transitoria.

Suinos:

Muito frequentes Diarreia'*?

(>1 animal / 10 animais tratados): | Eritema edematoso®*

Muito raros Tumefagio no local da inje¢do*
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(<1 animal / 10 000 animais | Lesdo no local da injegdo’, Inflamag¢do no local da
tratados): injegdo’

! Transitoria.

2 Pode afetar 50% dos animais e pode ser observado durante uma semana.
3 Perianal, retal.

4 Transitoria, com duracdo até 5 dias.

SPode ser observada por um periodo até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do 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 lactacio ou a postura de ovos
Gestacao, lactagdo e Fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a
gestacao, lactagdo ou em animais destinados a reprodugdo.

Os estudos laboratoriais efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona
revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Ver também a secgio 3.3.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao por via intramuscular.

Bovinos:

20 mg/kg de peso corporal (1 ml do medicamento veterinario por 15 Kg) por via intramuscular a ser
administrado duas vezes com 48 horas de intervalo entre cada administragao.

No tratamento de bovinos com mais de 150 kg de peso corporal, divida a dose de modo que nao
sejam administrados mais de 10 ml por local de administragao.

Suinos:

15 mg/kg de peso corporal (1 ml do medicamento veterinario por 20 Kg) por via intramuscular no
musculo do pescoco, a ser administrado duas vezes com 48 horas de intervalo entre cada
administragao.

No tratamento de suinos com mais de 60 kg de peso corporal, divida a dose de modo que nao
sejam administrados mais de 3 ml por local de administragdo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nos suinos, depois da administracdo de 3 ou mais vezes a dose recomendada, regista-se uma
reducdo na alimentagdo, hidratacdo e ganho de peso. Apos a administragcdo de 5 vezes ou mais a
dose recomendada, observaram-se também vomitos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, 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

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias.
Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1BA90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O florfenicol é um antibidtico de largo espectro efetivo contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas em animais domésticos. O florfenicol inibe a sintese proteica
ao nivel do ribossoma, sendo bacteriostatico. Contudo, em estudos in vitro, o florfenicol
demonstra atividade bactericida contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Histophilus somni.

Estudos in vitro demonstraram que o florfenicol ¢ ativo contra a maioria das bactérias mais
frequentemente isoladas no trato respiratério dos bovinos (incluindo Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni) e em suinos (incluindo Actinobacillus
pleuropneumoniae and Pasteurella multocida).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

Em bovinos, a administracdo por via intramuscular da dose recomendada de 20 mg/kg mantém
niveis séricos eficazes durante 48 horas. A concentragdo plasmatica méaxima (Cmax) de
2,55 pg/ml é atingida as 4,7 horas (Tmax) apds a administragdo. A concentragdo plasmatica média
atingida as 24 horas ap6s a administracao, ¢ 1,4 pg/ml. O tempo de semivida é 26,2 horas.

Suinos:
Apods a primeira administracdo intramuscular de florfenicol, as concentragdes plasmaticas
maximas, entre 1,9 e 3,1 pg/ml, sdo atingidas apds 2,2 horas, e as concentragdes diminuem com
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uma semivida média terminal de 35,5 horas. Apds a segunda administragdo, a concentragdo
plasmatica maxima, entre 2,0 ¢ 8,1 ug/ml, é atingida apds 1,7 horas. As concentragoes de
florfenicol no tecido pulmonar refletem as concentragdes plasmaticas com um racio de

concentragdo pulmao:plasma de cerca de 1.

Apos a administragdo por via intramuscular em suinos, o florfenicol ¢ rapidamente excretado,
primariamente na urina. O florfenicol ¢ extensivamente metabolizado.

5.  INFORMACOES FARMACKEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

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: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Manter os frascos dentro da embalagem exterior.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario estd embalado em frascos de vidro incolores Tipo Il de 100 ml e em
frascos de plastico de 50, 100 e 250 ml, selados com borrachas de elastomero polimérico Tipo I
com capsula de aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢io de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o florfenicol pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

044/01/07TDFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23 de novembro de 2007.

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

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagao 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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ANEXO IIT

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

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de 250 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN 300 mg/ml, solugao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.
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Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os frascos dentro da embalagem exterior.

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

044/01/07TDFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN 300 mg/ml, solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢ao por via intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os frascos dentro da embalagem exterior.
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8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Laboratorios Hipra, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 10. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

SELECTAN 300 mg/ml, solucao injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg
Excipiente(s):
N-metilpirrolidona 308 mg

Solugdo transparente e ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Infe¢des causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol:

Bovinos:

Tratamento de infe¢des do trato respiratdrio causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:

Tratamento de surtos agudos de doenca respiratoria causada por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a touros e varrascos destinados a reprodugao.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a leitdes com menos de 2 Kg.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Limpar a rolha perfurdvel antes da remocao de cada dose.

Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e
devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais.
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A administracdo do medicamento veterinario fora das indicacdes dadas no folheto informativo
pode aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana ao florfenicol e diminuir a eficacia dos
tratamentos com outros anfenicois devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Devem ser tomadas precaugdes para evitar autoinjegoes acidentais.

Evitar o contacto com os olhos ¢ a pele.

Se ocorrer contacto com os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua corrente.

Se ocorrer contacto com a pele, lavar a area afetada com agua corrente.

Lavar as maos apds a administragdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona
revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos.

As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de estarem
gravidas devem administrar o medicamento veterinario com extrema precaucdo, de modo a evitar
a autoinjecdo acidental.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A utilizacdo deste medicamento veterinario pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobactérias e organismos de aguas subterraneas.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a
gestacdo, lactagdo ou em animais destinados a reprodugdo.

Os estudos laboratoriais efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona
revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Sobredosagem:
Nos suinos, depois da administracdo de 3 ou mais vezes a dose recomendada, regista-se uma

reducdo na alimentagdo, hidratacdo e ganho de peso. Apos a administragdo de 5 vezes ou mais a
dose recomendada, observaram-se também vomitos.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Lesdo no local da injegdo!, Inflamagdo no local da
Y

(<1 animal / 10 000 animais fnjegao

tratados): Redugdo da ingestdo de alimentos?

Fezes moles??

! Persiste até 14 dias.
2Os animais tratados recuperam rapidamente e antes do final do tratamento.
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3 Transitoria.
Suinos:

Muito frequentes Diarreia'~

(>1 animal / 10 animais tratados): | Eritema edematoso (inchago, vermelhiddo)**

Muito raros Tumefagdo (inchago) no local da injegao*

(<1 animal / 10 000 animais | Lesdo no local da injegdo’, Inflamag¢do no local da
tratados): injegdo’

! Transitoria.

2 Pode afetar 50% dos animais e pode ser observado durante uma semana.
3 Perianal, retal.

4 Transitoria, com duragdo até 5 dias.

SPode ser observada por um periodo até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos € 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 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 detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administracao por via intramuscular.

Bovinos:

20 mg/kg de peso corporal (1 ml do medicamento veterinario por 15 Kg) por via intramuscular a ser
administrado duas vezes com 48 horas de intervalo entre cada administragao.

No tratamento de bovinos com mais de 150 kg de peso corporal, divida a dose de modo que ndo
sejam administrados mais de 10 ml por local de administracao.

Suinos:

15 mg/kg de peso corporal (1 ml do medicamento veterinario por 20 Kg) por via intramuscular no
musculo do pescoco, a ser administrado duas vezes com 48 horas de intervalo entre cada
administragéo.

No tratamento de suinos com mais de 60 kg de peso corporal, divida a dose de modo que nao
sejam administrados mais de 3 ml por local de administragao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias.
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Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos:

Carne e visceras: 18 dias.
11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Manter os frascos dentro da embalagem exterior.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Quando a embalagem for aberta pela primeira vez, utilizando o prazo de validade apos abertura
especificado neste folheto informativo, deve ser calculada a data em que qualquer medicamento

veterinario restante na embalagem deve ser eliminado. Essa data de eliminagdo deve ser anotada
no espaco fornecido.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o florfenicol
pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao 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. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 044/01/07DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
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Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2025
Esté disponivel informag¢do 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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60

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

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

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

17. Outras informacoes

MVG
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