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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

K-FLOX 100 mg/ml solucdo para administracdo na dgua de bebida para frangos de carne e
coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
EnrofloXacina..........cceeeveerierveniiniieiesiee e sne e 100,0 mg

Excipientes:

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

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Alcool benzilico (E 1519) 0,014 ml

Hidréxido de potassio

Agua purificada

Solugdo aquosa, limpida, amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1.  Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne).
Coelhos.

3.2.  Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Tratamento de infe¢des causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:

Galinhas:

Mycoplasma gallisepticum
Mpycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida

Coelhos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por P.multocida.

3.3. Contraindicacoes

Nao administrar para profilaxia.
Nao administrar quando se sabe que ocorre resisténcia/resisténcia cruzada a (fluoro)quinolonas
na explorag@o destinada a tratamento.
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Nao administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa, outras
(fluoro)quinolonas ou a algum dos excipientes.

3.4. Adverténcias especiais
O tratamento das infecdes por Mycoplasma spp podera nao erradicar o organismo.
3.5.  Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

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

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

A administrag¢do deste medicamento fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e¢ diminuir a eficacia do tratamento com outras
fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Desde que a enrofloxacina foi autorizada para utilizag@o pela primeira vez em aves de capoeira,
tem-se assistido a uma reducao disseminada da sensibilidade da E.coli a fluoroquinolonas e a
emergéncia de organismos resistentes. A resisténcia também foi reportada no Mycoplasma
synoviae na UE.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

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

O éalcool benzilico pode causar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem administrar o medicamento veterinrio
com precaugao.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Utilizar luvas e manipular com cuidado para evitar o contacto
durante a sua incorporagdo na agua de bebida. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente
com agua abundante.

Se apos a exposicdo ao medicamento veterinario ocorrerem sintomas tais como erup¢do cutanea,
dirija-se a médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, dos labios ou
dos olhos bem como dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves e requerem atencao
médica urgente.

Nao fumar, comer ou beber durante a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6. Eventos adversos
Desconhecidas.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o acondicionamento primario para obter os respetivos

detalhes de contacto.

3.7.  Utilizacido durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Os
estudos efetuados em coelhas ndo revelaram efeitos teratogénicos no feto e na mae.

Lactacao:

Os estudos efetuados em coelhas em lactagdo ndo revelaram efeitos toxicos para as crias durante
os primeiros 16 dias. Os coelhos com idade superior t€m maior capacidade de eliminar a
enrofloxacina.

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

Aves poedeiras:

Nao ¢ autorizada a administragcdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano. Nao administrar nos 14 dias que antecedem o inicio do periodo de postura.

3.8. Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

In vitro, a combinagao de fluoroquinolonas com agentes antimicrobianos bacteriostaticos, como
macrolidos, tetraciclinas ou fenicois, evidenciou efeitos antagonistas.

A administragdo concomitante de substincias que contenham aluminio ou magnésio pode
interferir na absorcdo de enrofloxacina.

3.9. Posologia e via de administracao

Para administragdo na agua de bebida.
Alimento medicamentoso liquido.

Galinhas (frangos de carne)

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos (equivalente
a 0,1 ml de medicamento/kg de peso corporal/dia).

Tratamento durante 3 a 5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infe¢cdes mistas e
formas cronicas progressivas. Caso ndo se obtenha qualquer melhoria clinica num periodo de 2 a
3 dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de
sensibilidade.
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Coelhos
10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos (equivalente a
0,1 ml de medicamento/kg de peso corporal/dia).

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

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, € possivel que a concentra¢do de enrofloxacina tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

10 mg/kg/dia x peso corporal médio (kg) dos
- animais
100 mg/ml x consumo médio agua (I/dia)

ml do medicamento/ 1
agua

A agua medicada deve ser preparada de fresco diariamente, imediatamente antes de ser fornecida
aos animais. O acesso aos sistemas de agua deve estar disponivel para todos os animais a tratar,
a fim de assegurar o adequado consumo de agua. A adgua de bebida deve ser medicada durante o
periodo de tratamento e nao deve existir outra fonte de 4gua disponivel.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢ao adequadamente calibrado.

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

Na dose de 20 mg/kg de peso corporal (duas vezes a dose recomendada) administrada durante 15
dias (3 vezes a duracdo recomendada do tratamento) ndo se observaram reag¢des adversas. Em
caso de sobredosagem, os sintomas consistem numa fraca estimulagdo da motilidade espontanea,
pelo que o tratamento deve ser interrompido.

A sobredosagem com quinolonas pode originar nauseas, vomitos e diarreias.

A administrag@o de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento combinado com um aumento
marcado e prolongado do consumo de agua, e consequentemente da substancia ativa,
possivelmente devido a temperaturas elevadas, pode estar associado a lesdo das cartilagens
articulares.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes 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. Intervalos de seguranca

Carne ¢ visceras: Galinhas (frangos de carne): 7 dias.
Coelhos: 2 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Nao administrar nos 14 dias que antecedem o inicio do periodo de postura.
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4. PROPRIEDADE FARMACOLOGICAS
4.1. Cddigo ATCvet:

QJOIMA90.

4.2. Propriedades farmacodiniamicas

Modo de acao

Duas enzimas essenciais na replica¢do e transcrigdo do ADN, ADN girase (topoisomerase II) e
topoisomerase IV, foram identificadas como os alvos moleculares das fluoroquinolonas. Nas
bactérias Gram-positivas, o alvo principal seria a topoisomerase IV, em vez da topoisomerase II.

A enrofloxacina exerce o seu efeito bactericida através da interagdo com a subunidade A da ADN
girase bacteriana (enzima responsavel pelo controlo do superenrolamento do ADN bacteriano
durante a replicagdo), impedindo a rotagdo axial negativa da molécula de ADN. O fecho da dupla
hélice padrao ¢ inibido, resultando na degradagdo irreversivel do ADN cromossémico ¢
bloqueando os processos de replicagdo, transcri¢do e recombinacdo do ADN bacteriano. Este
mecanismo de agdo ¢ dependente da concentragao.

As fluoroquinolonas também atuam nas bactérias em fase estaciondria, alterando a
permeabilidade da membrana celular.

Espetro antibacteriano

A enrofloxacina mostra-se ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, contra bactérias Gram-
positivas e contra Mycoplasma spp.

A sensibilidade in vitro foi demonstrada em estirpes de (i) espécies Gram-negativas, tais como
Pasteurella multocida e Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum e (i1) Mycoplasma
gallisepticum e Mycoplasma synoviae. (Ver secgdo 3.5).

Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas foi comunicada como tendo origem em cinco fontes: (i)
mutagdes pontuais dos genes codificadores da ADN girase e/ou topoisomerase IV levando a
alterag¢Ges da respetiva enzima, (ii) alteracdes da permeabilidade do medicamento em bactérias
Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (V)
proteinas protetoras da girase. Todos os mecanismos conduziram a uma sensibilidade reduzida
das bactérias as fluoroquinolonas. E frequente a resisténcia cruzada dentro da classe de
fluoroquinolonas dos antimicrobianos.

4.3.  Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina administrada por via oral, intramuscular e subcutanea apresenta uma
biodisponibilidade relativamente alta na maioria das espécies testadas.

A concentracdo maxima apos a administragdo oral da enrofloxacina a frangos de carne e coelhos
foi atingida entre os 30 minutos e as 2 horas e 30 minutos. Apos a administragdo da dose
terap€utica a concentracdo maxima ¢ 1 — 2,5 mg/ml.

A biodisponibilidade oral das fluoroquinolonas ¢ reduzida apds administragdes concomitantes de
compostos contendo catides (antiacidos, leite ou substitutos do leite).
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As fluoroquinolonas sdo caracterizadas por se difundirem nos fluidos corporais e nos tecidos,
onde atingem concentragdes superiores em comparagdo com as encontradas no plasma. Para além
disso, distribuem-se amplamente na pele, ossos e sémen, alcancando igualmente a cAmara anterior
e posterior do olho ¢ atravessando a placenta e a barreira hematoencefalica. Sdo também
armazenadas nas células fagocitarias (macrofagos alveolares, neutrofilos) e assim eficazes contra
os microrganismos intracelulares.

O grau do metabolismo varia entre espécies e € cerca de 50-60%. A biotransformagdo hepatica
da enrofloxacina resulta no metabolito ativo, denominado ciprofloxacina. Geralmente este
metabolito ¢ transformado pelos processos de hidroxilagao e oxidagdo em oxofluoroquinolonas.
Incluem-se outras reagcdes como a N-desalquilagdo e conjugacao com o acido glucuroénico.

A excregdo ¢ feita através das vias biliares e renal, sendo esta ultima a via mais comum de
eliminagdo. A excre¢do renal ocorre por filtragdo glomerular e ativando a secre¢do tubular através
de uma bomba de anides orgénicos.

GALINHAS (FRANGOS DE CARNE):

Apo6s administragdo oral de 10 mg/Kg, observou-se a concentragdo maxima de 2,5 mg/ml apos
1,6 horas pos-administra¢do, com 64% biodisponibilidade. O tempo de semivida de eliminagdo
plasmatica foi de 14 horas ¢ a média do tempo de permanéncia foi cerca de 15 horas.

COELHOS:
Ap6s administragdo do medicamento veterindrio na dose recomendada, 10 mg de
enrofloxacina/kg peso corporal/dia, durante 5 dias consecutivos, foram obtidos valores de Cpax

de cerca de 350 ng/ml e um grau médio de metabolizagdo de enrofloxacina para ciprofloxacina
de 26,5%.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

Nao estda disponivel informacdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo

produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluicao de acordo com as instru¢des: 24 horas.

5.3. Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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5.4. Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Embalagens brancas de polietileno de alta densidade fechadas com uma tampa de rosca inviolavel
do mesmo material, com dispositivo para extragao.

Tamanhos de embalagem:
1 litro.
5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5.  Precaucdes especiais para eliminacio de medicamentos veterinarios nfo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo 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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO MERCADO

197/01/09RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de agosto de 2009.

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

02/2026

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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM
E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{Embalagens de 1 litro, 5 litros}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

K-FLOX 100 mg/ml solucdo para administracdo na dgua de bebida para frangos de carne e
coelhos

2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
EnrofloXacina ..........cceeeueenuienieniieiieeeeesee e 100,0 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519)

Solugdo aquosa, limpida, amarelada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
51

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne) e coelhos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio
Tratamento de infe¢des causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:

Galinhas:

Mycoplasma gallisepticum
Mpycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida

Coelhos:
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por P. multocida.
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6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢des

Nao administrar para profilaxia.

Nao administrar quando se sabe que ocorre resisténcia/resisténcia cruzada a (fluoro)quinolonas
na exploragao destinada a tratamento.

Nao administrar em casos de conhecida hipersensibilidade & substancia ativa, outras
(fluoro)quinolonas ou a algum dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento das infe¢cdes por Mycoplasma spp. podera ndo erradicar o organismo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais ¢ locais aquando da administragdo
deste medicamento veterinario.

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

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

A administrag¢do deste medicamento fora das indicacdes do RCMYV pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Desde que a enrofloxacina foi autorizada para utilizag@o pela primeira vez em aves de capoeira,
tem-se assistido a uma reducao disseminada da sensibilidade da E.coli a fluoroquinolonas e a
emergéncia de organismos resistentes. A resisténcia também foi reportada no Mycoplasma
synoviae na UE.

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

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

O alcool benzilico pode causar reacdes de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem administrar o medicamento veterinrio
com precaugao.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Utilizar luvas e manipular com cuidado para evitar o contacto
durante a sua incorporagdo na agua de bebida. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente
com agua abundante.

Se apds a exposi¢do ao medicamento veterinario ocorrerem sintomas tais como erupg¢ao cutanea,
dirija-se a médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, dos labios ou
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dos olhos bem como dificuldade respiratéria, sdo sintomas mais graves e requerem atengao
médica urgente.

Nao fumar, comer ou beber durante a administracdo do medicamento veterinario.

Gestagdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Os
estudos efetuados em coelhas ndo revelaram efeitos teratogénicos no feto e na mae.

Lactagdo:
Os estudos efetuados em coelhas em lactacao ndo revelaram efeitos toxicos para as crias durante
os primeiros 16 dias. Os coelhos com idade superior t€ém maior capacidade de eliminar a

enrofloxacina.

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

Aves poedeiras:

Nao € autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano. Nao administrar nos 14 dias que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

In vitro, a combinagao de fluoroquinolonas com agentes antimicrobianos bacteriostaticos, como
macrolidos, tetraciclinas ou fenicois, evidenciou efeitos antagonistas.

A administragdo concomitante de substincias que contenham aluminio ou magnésio pode
interferir na absor¢do de enrofloxacina.

Sobredosagem:

Na dose de 20 mg/kg de peso corporal (duas vezes a dose recomendada) administrada durante 15
dias (3 vezes a duracdo recomendada do tratamento) ndo se observaram reagdes adversas. Em
caso de sobredosagem, os sintomas consistem numa fraca estimulacdo da motilidade espontanea,
pelo que o tratamento deve ser interrompido.

A sobredosagem com quinolonas pode originar nauseas, vomitos e diarreias.

A administrag@o de fluoroquinolonas durante a fase de crescimento combinado com um aumento
marcado e prolongado do consumo de agua, e consequentemente da substancia ativa,
possivelmente devido a temperaturas elevadas, pode estar associado a lesdo das cartilagens

articulares.

Incompatibilidades principais:

Nao esta disponivel informac¢do sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em 4gua de bebida contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO |

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracao

Para administracdo na agua de bebida.
Alimento medicamentoso liquido.

Galinhas (frangos de carne)

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos (equivalente
a 0,1 ml de medicamento/kg de peso corporal/dia).

Tratamento durante 3 a 5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infe¢des mistas e
formas croénicas progressivas. Caso ndo se obtenha qualquer melhoria clinica num periodo de 2 a
3 dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de
sensibilidade.

Coelhos
10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia, durante 5 dias consecutivos (equivalente a
0,1 ml de medicamento/kg de peso corporal/dia).

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

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentrag@o de enrofloxacina tenha de ser ajustada em conformidade.

Com base na dose recomendada e no nlimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

10 mg/kg/dia x peso corporal médio (kg) dos
= animais
100 mg/ml x consumo médio agua (1/dia)

ml do medicamento/ 1
agua

A 4gua medicada deve ser preparada de fresco diariamente, imediatamente antes de ser fornecida
aos animais. O acesso aos sistemas de agua deve estar disponivel para todos os animais a tratar,
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a fim de assegurar o adequado consumo de agua. A agua de bebida deve ser medicada durante o
periodo de tratamento e nao deve existir outra fonte de 4gua disponivel.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Ver seccdo “Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracdo”.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Galinhas (frangos de carne): 7 dias.
Coelhos: 2 dias.

Nao € autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Nao administrar nos 14 dias que antecedem o inicio do periodo de postura.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucées especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminaciao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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 farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.
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|14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

AIM n° 197/01/09RFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Embalagem de 1 litro.

Embalagem de 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2026

Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

[17.  DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI
Barcelona

Espanha

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI
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Barcelona
Espanha
Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

SP VETERINARIA SA.
Ctra. Reus-Vinyols Km 4.1.
43330 Riudoms

Tarragona

Espanha

Diregao Geral
de Alimentacao

e All
& Veterindria

| 18.  OUTRAS INFORMACOES

Outras informacoes

MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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