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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ronaxan 20 mg comprimidos para cies e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Doxiciclina 20 mg

(como hiclato doxiciclina 23,08 mg)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Celulose microcristalina

Estearato de magnésio

Comprimidos redondos, biconvexos, ranhurados, de cor amarelo-claro/amarelo a bege, que
podem apresentar manchas.
Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécie(s)-alvo

Caes e Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo, para cada espécie-alvo

Céaes

Para o tratamento de infecdes do trato respiratério, incluindo rinite, amigdalite e
broncopneumonia causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a
doxiciclina.

Para o tratamento da erliquiose canina causada por Ehrlichia canis.

Gatos

Para o tratamento de infe¢des do trato respiratorio, incluindo rinite, amigdalite
broncopneumonia causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a
doxiciclina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Nao administrar a animais com doengas associadas a vomitos ou disfagia.

Nao administrar a animais com fotossensibilidade conhecida.

Nao administrar a cachorros e gatinhos antes da conclusdo da formacéo do esmalte dos dentes.
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3.4 Adverténcias especiais

Infecdo por Ehrlichia canis:

O tratamento deve ser iniciado no inicio dos sinais clinicos. A erradicacdo completa do patéogeno
nem sempre ¢ alcangada, mas o tratamento por 28 dias geralmente leva a resolugdo dos sinais
clinicos e a redugdo da carga bacteriana. Uma maior duragdo do tratamento, com base numa
avaliag¢@o de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel, pode ser necessaria,
particularmente na erliquiose grave ou cronica. Todos os animais tratados devem ser
monitorizados regularmente, mesmo apds a cura clinica.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos devem ser administrados com o alimento para evitar vomitos e reduzir a
probabilidade de irritagdo esofagica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cuidado a animais jovens, uma vez que as
tetraciclinas, como classe, podem causar descoloracdo permanente dos dentes, quando
administradas durante o desenvolvimento dentario. No entanto, a literatura humana indica que a
doxiciclina tem menor probabilidade de causar essas anormalidades do que outras tetraciclinas,
devido a sua capacidade reduzida de quelar calcio.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e testes de
sensibilidade dos patogenos alvo. Se isso nao for possivel, a o tratamento deve basear-se em
informagdes epidemiologicas e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos alvo a
nivel local/regional.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMYV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a doxiciclina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou outras tetraciclinas devem evitar o
contato com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Em caso de irritagdo cutdnea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A ingestao acidental, especialmente por criangas, pode causar eventos
adversos, como émese. Para evitar ingestdo acidental, os blisters devem ser inseridos de volta na
embalagem externa e mantidos em local seguro. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
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3.6 Eventos adversos

Cies e gatos:

Muito raros Alteracdes gastrointestinais (ex.: vomitos, diarreia,

(<1 animal / 10 000 animais hipersalivacdo, nauseas e esofagite)

tratados, incluindo notifica¢des | Fotossensibilidade (e fotodermatite)!

isoladas): Descoloracio dentaria?

' Apos a exposi¢do a luz solar intensa ou a luz ultravioleta.
2 Durante o periodo de desenvolvimento do dente.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo 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 gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacgdo:

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou embriotoxicos da doxiciclina. No entanto, como ndo ha informagdes disponiveis
nas espécies-alvo, a administra¢do ndo é recomendada durante a gestagdo.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar com outros antibidticos, especialmente bactericidas como os B-lactamicos.

O tempo de semivida da doxiciclina ¢ reduzido quando administrada concomitantemente com
barbituricos, fenitoina e carbamazepina.

Pode ser necessdrio ajustar a dosagem em caso de terapia anticoagulante, uma vez que as
tetraciclinas diminuem a atividade plasmatica da protrombina.

A administragdo simultdnea de absorventes orais, antiacidos e prepara¢des que incluam catides
multivalentes deve ser evitada, uma vez que reduzem a disponibilidade da doxiciclina.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administragao por via oral.

A dosagem ¢ de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a um
comprimido por 2 kg de peso corporal. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal dos
animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar sobredosagem ou
subdosagem. Para ajustar a dosagem, os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.
A dosagem pode ser dividida em duas administragdes diarias. A duragdo do tratamento pode ser
adaptada dependendo da resposta clinica, apds avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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Doenca Dosagem Duracio do tratamento
Infecdo do trato respiratdrio 10 mg/kg por dia 5-10 dias
Ehrlichiosis Canina 10 mg/kg por dia 28 dias

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

Em cédes com sobredosagem de 5 vezes a dose recomendada, pode ocorrer vomito, assim como
niveis aumentados de ALT, GGT, ALP e bilirrubina total.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCVet:
QJO1AAO02.

4.2 Propriedades farmacodinimica

A doxiciclina é um antibidtico de amplo espectro da classe das tetraciclinas, ativo contra um
grande numero de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, incluindo espécies aerdbias e
anaerobicas.

A doxiciclina inibe a sintese de proteinas bacterianas ao se ligar as subunidades ribossomicas 30-
S. Isso interfere com a ligacdo do aminoacetil-tRNA ao local aceitador no complexo do ribossoma
do mRNA ¢ evita o acoplamento de aminoacidos as cadeias de peptideos em alongamento. A
doxiciclina tem uma atividade predominantemente bacteriostatica.

A penetracdo da doxiciclina na célula bacteriana ocorre tanto por transporte ativo quanto por
difusdo passiva.

Os principais mecanismos de resisténcia adquirida aos antibidticos da classe das tetraciclinas
incluem efluxo ativo e protecdo ribossomal. Um terceiro mecanismo ¢ a degradacdo enzimatica.
Os genes que medeiam a resisténcia podem ser transportados em plasmideos ou transposoes,
como por exemplo, fet (M), tet (O) e tet (B) que podem ser encontrados em organismos Gram-
positivos e Gram-negativos, incluindo isolados clinicos.

A resisténcia cruzada a outras tetraciclinas é comum, mas pode ocorrer dependendo do
mecanismo que confere resisténcia. Devido a maior lipossolubilidade e maior capacidade de
passagem através das membranas celulares (em comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina
mantém um certo grau de eficacia contra microrganismos com resisténcia adquirida as
tetraciclinas via bombas de efluxo. No entanto, a resisténcia mediada por proteinas de protecdo
ribossomal confere resisténcia cruzada a doxiciclina.
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Os seguintes valores MIC para as bactérias-alvo foram recolhidos entre 2017 ¢ 2018 como parte
dos estudos de vigilancia Europeus em curso:

MICs MICop
Patogeno bacteriano Origem (niumero de estirpes testadas)
(mcg/ml) | (mcg/ml)
Bordetella bronchiseptica Cao — trato respiratodrio (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Gato — trato respiratorio (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Céao — trato respiratorio (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Gato — trato respiratorio (77) 0,12 0,25

Os dados de sensibilidade aos antibidticos para Ehrlichia canis sdo limitados.

4.3 Propriedades farmacocinética

Absorc¢éo:

Apo6s administracdo oral, a biodisponibilidade da doxiciclina € de 45% em cées ¢ 48% em gatos.
As concentragdes maximas de 4,5 mcg/ml (cées) e 3,8 mcg/ml (gatos) sdo atingidas dentro de 3
horas apo6s a administragdo oral, demonstrando que a doxiciclina é rapidamente absorvida pelo
trato gastrointestinal.

Distribuicéo:

A doxiciclina encontra-se amplamente distribuida no organismo devido as suas caracteristicas
fisico-quimicas, pois ¢ altamente lipossoluvel. O volume de distribuigdo ¢ de 1,72 1/kg em caes e
0,9 1/kg em gatos, demonstrando a difusdo da doxiciclina do sangue para os tecidos. A ligagdo as
proteinas em caes é relatada como 91,75% + 0,63 e 91,4% na literatura. Em gatos, uma publicagdo
relata uma ligacdo as proteinas de 98,35% (+/- 0,24).

As concentracdes nos tecidos, com excecdo da pele, sdo geralmente superiores aos niveis
plasmaticos, incluindo os 6rgaos de excrecao (figado, rim e intestinos) e para os pulmades.

Eliminagédo:
Apoés uma unica administrag@o, a semivida de eliminagdo (T12) € de 7,84 horas e 5,82 horas, em
cdes e gatos, respetivamente. A excregdo ocorre na forma ativa inalterada (90%) através das fezes
(aproximadamente 75%), através da urina (aproximadamente 25%) e menos de 5% através das
vias biliares.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

N3ao conservar acima de 25 ° C.
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Manter o blister dentro da embalagem exterior.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blisters (complexo de cloreto de polivinila e acetila e folha de aluminio) de 10 comprimidos
embalados numa caixa de cartdo.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo contendo 1 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 2 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 5 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 10 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 50 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 100 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao 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 elimina¢do 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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

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

688/01/13NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22 de dezembro de 1989.

9. DATA DA ULTIMA REVIS,AO DO RESUMO DE CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 x 10 comprimidos, 2 x 10 comprimidos, 5 x 10 comprimidos, 10 x 10
comprimidos, 50 x 10 comprimidos e 100 x 10 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ronaxan 20 mg comprimidos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada comprimido contém:
Doxiciclina 20 mg
(como hiclato doxiciclina 23,08 mg)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 comprimidos

2 x 10 comprimidos

5 x 10 comprimidos
10 x 10 comprimidos
50 x 10 comprimidos
100 x 10 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao por via oral.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 ° C.
Manter o blister 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 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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

688/01/13 NFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters de 10 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ronaxan 20 mg

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Hiclato doxiciclina

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘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

Ronaxan 20 mg comprimidos para cdes e gatos

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
Doxiciclina 20 mg
(como hiclato doxiciclina 23,08 mg)

Comprimidos redondos, biconvexos, ranhurados, de cor amarelo-claro/amarelo a bege, que
podem apresentar manchas.
Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

3. Espécies-alvo

Cies e gatos.

4. Indicacdes de utilizacao

Caes

Para o tratamento de infecdes do trato respiratério, incluindo rinite, amigdalite e
broncopneumonia causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a
doxiciclina.

Para o tratamento da erliquiose canina causada por Ehrlichia canis.

Gatos

Para o tratamento de infecdes do trato respiratério, incluindo rinite, amigdalite e
broncopneumonia causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a
doxiciclina.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Nao administrar a animais com doengas associadas a vomitos ou disfagia.

Nao administrar a animais com fotossensibilidade conhecida.

Nao administrar a cachorros e gatinhos antes da conclusdo da formacao do esmalte dos dentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Infecdo por Ehrlichia canis:

O tratamento deve ser iniciado no inicio dos sinais clinicos. A erradicagdo completa do patogeno
nem sempre ¢ alcangada, mas o tratamento por 28 dias geralmente leva a resolugdo dos sinais
clinicos e a redugdo da carga bacteriana. Uma maior duragdo do tratamento, com base numa
avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel, pode ser necessaria,
particularmente na erliquiose grave ou cronica. Todos os animais tratados devem ser
monitorizados regularmente, mesmo apds a cura clinica.

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os comprimidos devem ser administrados com o alimento para evitar vomitos e reduzir a
probabilidade de irritagdo esofagica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cuidado a animais jovens, uma vez que as
tetraciclinas, como classe, podem causar descoloracdo permanente dos dentes, quando
administradas durante o desenvolvimento dentario. No entanto, a literatura humana indica que a
doxiciclina tem menor probabilidade de causar essas anormalidades do que outras tetraciclinas,
devido a sua capacidade reduzida de quelar calcio.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e testes de
sensibilidade dos patégenos alvo. Se isso ndo for possivel, a o tratamento deve basear-se em
informagdes epidemiologicas e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos alvo a
nivel local/regional.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMYV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a doxiciclina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracao deste medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou outras tetraciclinas devem evitar o
contato com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecio
individual constituido por luvas.

Em caso de irritagdo cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode causar eventos
adversos, como émese. Para evitar ingestdo acidental, os blisters devem ser inseridos de volta na
embalagem externa ¢ mantidos em local seguro. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacgdo:

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou embriotoxicos da doxiciclina. No entanto, como nao ha informagdes disponiveis
nas espécies-alvo, a administragao ndo ¢ recomendada durante a gestagdo.

Administrar apenas de acordo com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Nao administrar com outros antibidticos, especialmente bactericidas como os p-lactdmicos.

O tempo de semivida da doxiciclina é reduzido quando administrada concomitantemente com
barbituricos, fenitoina e carbamazepina.
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Pode ser necessdrio ajustar a dosagem em caso de terapia anticoagulante, uma vez que as
tetraciclinas diminuem a atividade plasmatica da protrombina.

A administragdo simultinea de absorventes orais, antiacidos e preparagdes que incluam catides
multivalentes deve ser evitada, uma vez que reduzem a disponibilidade da doxiciclina.

Sobredosagem:
Em cédes com sobredosagem de 5 vezes a dose recomendada, pode ocorrer vomito, assim como

niveis aumentados de ALT, GGT, ALP e bilirrubina total.
7. Eventos adversos
Caes e gatos:

Muito raros (<1 / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Alteracdes gastrointestinais (ex.. voOmitos, diarreia, hipersalivacdo, nauseas e esofagite
(inflamag@o do esofago))

Fotossensibilidade (e fotodermatite (reagdo anormal da pele quando exposta a luz)’
Descoloragdo dentéria®

! Apds a exposigdo a luz solar intensa ou a luz ultravioleta.
2 Durante o periodo de desenvolvimento do dente.

A notificagdo 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 ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdu¢do 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Administrac¢ao por via oral.

A dosagem ¢ de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a um
comprimido por 2 kg de peso corporal. A dosagem pode ser dividida em duas administragdes

diarias. A duragdo do tratamento pode ser adaptada dependendo da resposta clinica, apds
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Doenca Dosagem Duracio do tratamento
Infecdo do trato respiratorio 10 mg/kg por dia 5-10 dias
Ehrlichiosis Canina 10 mg/kg por dia 28 dias

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal dos animais deve ser determinado com a
maior precisdo possivel para evitar sobredosagem ou subdosagem. Para ajustar a dosagem, os
comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.
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Os comprimidos devem ser administrados com o alimento para evitar vomitos.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 ° C.

Manter o blister 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.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagcdo 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.
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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 688/01/13NFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1, 2, 5, 10, 50 ou 100 de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
11/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca
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