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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gorban 200 mg/ml + 40 mg/ml solucio injetavel destinada a bovinos, equinos, ovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Sulfadoxina (= 4,5 — dimetoxi — 6 — sulfanilamida — 1,3 — diazina) 200,0
mg

Trimetoprim (= 2,4 — diamino — 5 — (3,4,5 — trimetoxibenzil) — pirimidina) 40,0 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidréxido de sodio

Glicerina

Agua para injectaveis

Soluc¢do de cor clara.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia
haemoltica e/ou Histophilus somni.

Tratamento de infe¢des gastrointestinais ou urogenitais causadas por Escherichia coli.

Suinos:

Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida e/ou Mannheimia haemolytica.

Tratamento de infe¢des causadas por Haemophilus e/ou Streptococcus suis.

Tratamento de diarreias causadas por Escherichia coli (diarreia).

Ovinos:
Tratamento de infecdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e/ou Mannheimia
haemolytica.

Equinos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Streptococcus equi subs. equi € subs.
zooepidermicus.
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Tratamento de infe¢des genitais causadas por Streptococcus equi subs.. equi e subs.
zooepidermicus, estreptococos -hemoliticos e Klebsiella spp.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais graves.

Nao administrar a animais discrasia sanguinea.

A via de administragdo endovenosa esta contraindicada em caso de administragdo prévia de
depressores do sistema nervoso central (anestésicos, neurolépticos).

3.4 Adverténcias especiais

Nos equinos aconselha-se a administragdo por via endovenosa lenta.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

Para evitar danos nos rins durante o tratamento, assegurar que o animal recebe dgua suficiente
para beber.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve
ter em consideragao os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes
antimicrobianos.

A administragdo por via intravenosa deste medicamento veterinario deve ser efetuada com as

seguintes precaugdes:

- Existe a possibilidade de ocorrer choque respiratério e cardiaco em cavalos. Antes do inicio
dos primeiros sinais de intolerancia, suspender o tratamento e administrar um tratamento de
choque.

- Aquecer a solucdo até proximo da temperatura corporal antes da administragao.

- O medicamento veterinario deve ser adminsitrado lentamente durante um periodo tdo longo
quanto razoavelmente pratico.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com a pele de forma a reduzir o risco de sensibilizacao e de dermatite de
contacto.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Devem ser tomadas as precaugdes necessarias para evitar a autoinje¢do acidental.

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

A autoinje¢do acidental pode provocar uma ligeira irritacdo.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicéavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos, ovinos € suinos:

Frequéncia indeterminada Reagdo no local da inje¢do’
(ndo ¢ possivel estimar a partir Reagdo de tipo anafilatico, reacdo de hipersensibilidade
dos dados disponiveis): Choque cardiaco e respiratorio?

Afecdo renal’, obstrucdo renal*

Afegio hepatica®

Afegio do sistema hematopoiético®

Cristaltria®, hematuria®, anemia aplastica®, trombocitopenia’

! Ap6s administragdo por via intramuscular.

2 Em cavalos, principalmente apds a inje¢do por via intravenosa. Como tal, a via de
administracdo intravenosa deve ser utilizada somente quando terapeuticamente justificada.
3 Como acontece com todas as formulagdes a base de trimetoprim e sulfonamida.

*Pode ser evitada mantendo o animal bem hidratado.

3 Resolve-se apos a interrupgdo do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterindrio, ao titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte o Folheto
Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio e a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagéo.
Gestacdo e lactacdo:

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

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado simultaneamente com acido para-
aminobenzoico (PABA) e seus derivados (procaina, benzocaina, tetracaina, etc.), nem em geral
com substancias que fornecem ou libertem PABA e/ou acido folico.

Nao deve ser administrado com anticoagulantes orais ou acidificantes de urina.
3.9 Posologia e via de administraciao

Vias de administracao:

Bovinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

Equinos: intramuscular, mas de preferéncia por via endovenosa.
Suinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

Ovinos: endovenosa ou intramuscular.
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Posologia:
A dose correta ¢ para todas as espécies de 15 mg/kg de peso vivo. Na pratica, aconselha-se a
dose de cerca de 3 ml/50 kg.

Na maioria dos casos basta apenas uma unica aplica¢do. Nao se verificando resultados
terapéuticos satisfatorios nas 24 horas, devera recorrer-se a uma segunda dose dentro de 48

horas subsequentes ao tratamento inicial.

Nas afecdes puerperais da porca (M.M.A., mamite, metrite, agaldxia) recomenda-se como
terapéutica adjuvante o emprego de um corticosteroide.

Na rinite atrofica do porco, recomenda-se a aplicagdo de 1 ml do medicamento veterinario no 3.°
dia de vida, na 3.? semana e na 6.* semana de vida.

Dose em ml, de acordo com o peso dos animais

Bovinos e equinos adultos 20 — 30 ml
Novilhos, potros 5—15ml
Vitelos 3—5ml
Porcas 8—12ml
Suinos de engorda em acabamento 5—8ml
Bacoros 1-2ml
Leitoes 0,5—1ml
Ovinos adultos 3-5ml
Cordeiros 0,5—-1ml

Nao administrar volumes superiores a 10 ml num ponto.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisao possivel.

Durante o tratamento deve fornecer-se quantidade abundante de 4gua. Em casos esporadicos, a
solugdo do produto conservada a baixas temperaturas pode apresentar pequenos cristais, alids
facilmente eliminaveis mediante ligeiro aquecimento em agua quente.

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

Injegdes parenterais de doses terapéuticas em bovinos, ovinos, equinos € suinos ndao provocaram

quaisquer efeitos secundarios gerais, mesmo em casos de administragdo da dose dupla

recomendada.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne: suinos e equinos - 10 dias
bovinos - 10 dias
ovinos - 15 dias
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Leite: bovinos - 4 dias
ovinos - 6 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QJOIEW13
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

A sulfadoxina, tal como outras sulfamidas, tem uma agao bacteriostatica, que ocorre através da
inibi¢cdo competitiva da enzima bacteriana dihidropteroina acido sintetase, bloqueando a
formagao de acido dihidrofolico. As sulfamidas sdo eficazes apenas contra bactérias que
sintetizam folato. Dado que os mamiferos ndo sintetizam o olfato, as suas células ndo sdo
afetadas pelas sulfamidas.

O trimetoprim ¢ uma diaminobenzil pirimidina bacteriostatica. O composto liga-se e inibe
reversivelmente a enzima bacteriana dihidrofolato redutase (em concentragdes muito inferiores
as exigidas para inibir a enzima nos mamiferos), bloqueando seletivamente a conversao do acido
dihidrofdlico para a sua forma funcional, o 4cido tetrahidrofolico. Ocorre assim uma deplegéo
de folato, um cofator essencial na biossintese das purinas, resultando em interferéncia com a
sintese do DNA bacteriano.

A sulfadoxina € um antibacteriano bacteriostatico que actua bloqueando a biossintese do acido
folico transportador de unidades monocarbonadas indispensavel para a sintese de acidos
nucleicos. Esta agdo € consequéncia da analogia estrutural entre a molécula de sulfadoxina e o
acido para-aminobenzoico (PABA).

In vitro, o trimetoprim ¢, bacteriostatico e tém um amplo espectro de atividade frente a bactérias
gram-positivas e gram-negativas. Produz-se um efeito sinérgico e bactericida quando se
combinam trimetoprim e sufadoxina. Esta sinergia é o resultado do bloqueio a dois niveis
diferentes da cadeia de biossintese do acido folico, a sulfadoxina a nivel da dihidropteroato
sintetase e o trimetoprim a nivel da dihidrofolato reductase.

A associagdo mostrou ser eficaz contra bactérias aerdbias gram-positivas como Streptococcus
spp., incluindo estirpes B-hemoliticas, bactérias aerobias gram-negativas, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus spp., Klebsiella
spp., Pasteurella spp. e bactérias anaerobias gram-negativas como Histophilus spp. €
Mannheimia spp.

Os pontos de corte para a associagdo trimetoprim/sulfamida, segundo o CLSI (2008) séo:

Microrganismo Zona didmetro CMI (ng/ml) Interpretacao
(mm)
Staphylococcus spp. e >16 <2/38 (S) Sensivel
Enterobacteriaceae
<10 >4/76 (R) Resistente
Haemophilus influenzae | > 16 <0, 5/9,5 (S) Sensivel
11-15 1/19-2/38 (D) Intermédio
<10 >4/76 (R) Resistente
Streptococcus >19 <0,5/9,5 (S) Sensivel
pneumoniae
16-18 1/19-2/38 (D) Intermédio
<15 >4/76 (R) Resistente
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A resisténcia cruzada entre as sulfonamidas é completa: estirpes bacterianas resistentes a uma
sulfonamida serdo resistentes a todas as sulfonamidas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A sulfadoxina e o trimetoprim sao ambos absorvidos rapidamente e completamente depois da
administracdo oral, sendo atingidos os niveis plasmaticos maximos em cerca de 1 a 6 horas.
Ambos os compostos sdo distribuidos rapidamente nos tecidos.

Ambos os compostos sdo excretados principalmente por via renal através da urina.

Tanto o trimetoprim como a sulfadoxina sdo metabolizados principalmente ao nivel do figado.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

53 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C (temperatura ambiente).
Nao refrigerar apos a primeira abertura.

5.4 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I (Ph.Eur.), com tampa de borracha em bromobutilo e selados com capsula
de aluminio. Embalagens de 100 ml.

Apresentacoes:
Caixa com um frasco de 100 ml

Caixa com 5 frascos de 100 ml
Caixa com 10 frascos de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de residuos derivados da utilizacdo 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 utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

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

651/01/13NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/12/1976

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

12/2025

/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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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AGRICULTURA E MAR

Diregao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

Caixa com 1, 5 ou 10 frasco(s) de 100 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gorban 200 mg/ml + 40 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Sulfadoxina 200,0 mg
Trimetoprim 40,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Frasco de 100 ml
5 Frascos de 100 ml
10 Frascos de 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos e suinos.

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

- Bovinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

- Equinos: intramuscular, mas de preferéncia por via endovenosa.

- Suinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.
- Ovinos: endovenosa ou intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne: suinos e equinos - 10 dias
bovinos - 10 dias
ovinos - 15 dias

Leite: bovinos - 4 dias
ovinos - 6 dias

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao refrigerar apos a primeira abertura.

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

651/01/13NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gorban 200 mg/ml + 40 mg/ml solugdo injectavel destinada a bovinos, equinos, ovinos e suinos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Sulfadoxina 200,0 mg
Trimetoprim 40,0 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos € suinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

- Bovinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

- Equinos: intramuscular, mas de preferéncia por via endovenosa.
- Suinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

- Ovinos: endovenosa ou intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne: suinos e equinos - 10 dias
bovinos - 10 dias
ovinos - 15 dias

Leite: bovinos - 4 dias
ovinos - 6 dias

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao refrigerar apos a primeira abertura.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Gorban 200 mg/ml + 40 mg/ml solugdo injetavel destinada a bovinos, equinos, ovinos e suinos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincias ativas
Sulfadoxina 200,0 mg
Trimetoprim 40,0 mg

Soluc¢do de cor clara.

3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos € suinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Bovinos:

Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
e/ou Histophilus somni.

Tratamento de infe¢Ges gastrointestinais ou urogenitais causadas por Escherichia coli.

Suinos:

Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida e/ou Mannheimia haemolytica.

Tratamento de infecdes causadas por Haemophilus e/ou Streptococcus suis.

Tratamento de diarreias causadas por Escherichia coli (diarreia).

Ovinos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida e/ou Mannheimia
haemolytica.

Equinos:

Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Streptococcus equi subs. equi e subs.
zooepidermicus.

Tratamento de infe¢des genitais causadas por Streptococcus equi subs. equi e subs. zooepidermicus,
estreptococos B-hemoliticos e Klebsiella spp.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas ou renais graves.
Nao administrar a animais discrasia sanguinea.

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo dos textos em dezembro de 2025

Pagina 16 de 20



A via de administracdo endovenosa esta contraindicada em caso de administracdo prévia de
depressores do sistema nervoso central (anestésicos, neurolépticos).
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nos equinos aconselha-se a administracao por via endovenosa lenta.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para evitar danos nos rins durante o tratamento, assegurar que o animal recebe agua suficiente para

beber.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve ter

em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A administrac@o por via intravenosa deste medicamento veterinario deve ser efetuada com as seguintes

precaugdes:

- Existe a possibilidade de ocorrer choque respiratdrio e cardiaco em cavalos. Antes do inicio dos
primeiros sinais de intolerdncia, suspender o tratamento e administrar um tratamento de choque.

- Aquecer a solucdo até proximo da temperatura corporal antes da administragao.

- O medicamento veterinario deve ser adminsitrado lentamente durante um periodo tdo longo quanto
razoavelmente pratico.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Evitar o contacto direto com a pele de forma a reduzir o risco de sensibilizagdo e de dermatite de
contacto.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Devem ser tomadas as precaugdes necessarias para evitar a autoinjecao acidental.

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

A autoinje¢ao acidental pode provocar uma ligeira irritacdo.

Gestagdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com acido para-
aminobenzoico (PABA) e seus derivados (procaina, benzocaina, tetracaina, etc.), nem em geral com
substancias que fornecem ou libertem PABA e/ou acido folico.

Nao deve ser administrado com anticoagulantes orais ou acidificantes de urina.

Sobredosagem:
Injegdes parenterais de doses terapéuticas em bovinos, ovinos, equinos € suinos ndo provocaram

quaisquer efeitos secundarios gerais, mesmo em casos de administragdo da dose dupla recomendada.

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

Bovinos, equinos, ovinos € suinos:

Frequéncia indeterminada (ndo € possivel estimar a partir dos dados disponiveis):

Reagdo no local da injegdo!

Reagdo de tipo anafilatico, reacdo de hipersensibilidade
Choque cardiaco e respiratorio?

Afecdo renal’, obstrucdo renal*

Afegio hepitica®

Afegio do sistema hematopoiético®

Cristaltria®, hematuria®, anemia aplastica’®, trombocitopenia’

! Apos administragdo por via intramuscular.

2 Em cavalos, principalmente ap0s a injegdo por via intravenosa. Como tal, a via de administragdo
intravenosa deve ser utilizada somente quando terapeuticamente justificada.

3 Como acontece com todas as formulagdes a base de trimetoprim e sulfonamida.

*Pode ser evitada mantendo o animal bem hidratado.

5 Resolve-se apds a interrupgio do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
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, vias e modo de administracao

Vias de administracao:

Bovinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

Equinos: intramuscular, mas de preferéncia por via endovenosa.
Suinos: endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

Ovinos: endovenosa ou intramuscular.

Posologia:
A dose correta é para todas as espécies de 15 mg/kg de peso vivo. Na pratica, aconselha-se a dose de
cerca de 3 ml/50 kg.

Na maioria dos casos basta apenas uma Unica aplica¢do. Nao se verificando resultados terapéuticos
satisfatorios nas 24 horas, devera recorrer-se a uma segunda dose dentro de 48 horas subsequentes ao

tratamento inicial.

Nas afecdes puerperais da porca (M.M.A., mamite, metrite, agalaxia) recomenda-se como terapéutica
adjuvante o emprego de um corticosteroide.

Na rinite atrofica do porco, recomenda-se a aplicagdo de 1 ml do medicamento veterinario no 3.° dia
de vida, na 3.* semana e na 6.* semana de vida.

Dose em ml, de acordo com o peso dos animais
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Bovinos e equinos adultos 20-30ml

Novilhos, potros 5—-15ml
Vitelos 3-5ml
Porcas 8—12ml
Suinos de engorda em acabamento 5-8ml
Bacoros 1-2ml
Leitoes 0,5—-1ml
Ovinos adultos 3-5ml
Cordeiros 0,5—-1ml

9. Instrugdes com vista a uma utilizagio correta

Nao administrar volumes superiores a 10 ml num ponto.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Durante o tratamento deve fornecer-se quantidade abundante de 4gua. Em casos esporadicos, a solugdo

do produto conservada a baixas temperaturas pode apresentar pequenos cristais, alias facilmente
eliminaveis mediante ligeiro aquecimento em agua quente.

10. Intervalos de seguranca

Carne: suinos e equinos - 10 dias
bovinos - 10 dias
ovinos - 15 dias

Leite: bovinos - 4 dias
ovinos - 6 dias

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

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao refrigerar apos a primeira abertura.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem 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.

12. Precaucgoes especiais de elimina¢ao
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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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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 autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

651/01/13NFVPT

Apresentacoes:
Caixa com um frasco de 100 ml

Caixa com 5 frascos de 100 ml
Caixa com 10 frascos de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

12/2025

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

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 Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.
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