Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos (porcas)
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa:

Marbofloxacina 100 mg.
Excipientes:

Edetato dissodico 0,10 mg
Monotioglicerol 1mg
Metacresol 2 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo transparente de cor amarela esverdeada a amarela acastanhada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie (s)-alvo

Bovinos e suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

e Veterinaria

- Tratamento das infecBes respiratdrias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

- Tratamento das formas agudas de mastite durante a lactacdo causadas por estirpes de

Escherichia coli sensiveis a marbofloxacina.

Suinos:

- Tratamento da sindrome Metrite — Mamite — Agalaxia causada por estirpes bacterianas

sensiveis @ marbofloxacina.
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4.3 Contraindicactes

N&o administrar em casos em que 0 agente patogénico envolvido € resistente a outras
fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina, ou a qualquer outra
guinolona, ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracao as politicas oficiais e locais
sobre a utilizacéo de antimicrobianos.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situaces clinicas que tenham
respondido mal, ou se espere que respondam mal, a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a utilizacdo das fluoroguinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das instrugdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Estudos de eficacia demonstraram uma eficacia insuficiente do medicamento veterinario para o
tratamento da mastite aguda provocada por estirpes Gram-positivas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Lavar as maos ap0s a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

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

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

Em caso de autoinjecdo acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental pode provocar uma ligeira irritagdo.

Outras precaucdes

N&o existem.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo por via intramuscular pode causar reagOes locais transitorias tais como dor ou

tumefacdo no local de injecdo, e reacdes inflamatdrias que podem persistir pelo menos durante 12
dias ap0s a injecao.
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E sabido que as fluoroquinolonas induzem alteracdes articulares. No entanto, este efeito nunca foi
observado em bovinos aquando da administracdo de marbofloxacina.
O pescogo é o local de administragdo preferencial em bovinos e suinos.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo

Os estudos efetuados em animais de laboratério (ratos, coelhos) ndo produziram a ocorréncia de
efeitos teratogénicos, embriotoxicos ou maternotdxicos com marbofloxacina.

A seguranca da marbofloxacina foi demonstrada através da administracdo a vacas em gestacdo de
uma dose diaria de 2 mg/kg. A seguranca do medicamento veterinario foi também demonstrada em
leitdes e vitelos em aleitamento ap6s a sua administragdo a porcas e vacas.

N&o foi avaliada a seguranca do medicamento veterindrio com uma dose de 8 mg/kg em vacas
gestantes ou em vitelos em aleitamento ap6s a sua administracdo a vacas. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco do médico veterinario responsavel.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracio
Bovinos:
InfecBes respiratdrias:
- Administracdo intramuscular:
A dose recomendada é de 8 mg/kg peso vivo, i.e., 2 ml/25 kg de peso vivo, numa Unica injecdo
diaria.
Se 0 volume de solugdo a administrar for superior a 20 ml, deve ser dividido por dois ou mais
locais de injecao.

Mastite aguda:
- Administracéo intramuscular ou subcutanea:
A dose recomendada é de 2 mg/kg, i.e., 1 ml/50 kg de peso vivo numa Unica injecdo didria,
durante 3 dias.
A primeira injecdo pode também ser administrada por via endovenosa.

Suinos (porcas):
- Administracdo intramuscular:
A dose recomendada é de 2 mg/kg, i.e., 1 ml/50 kg de peso vivo numa Unica injecdo didria,
durante 3 dias.

O frasco ndo pode ser perfurado mais de 25 vezes. O utilizador deve escolher a apresentacdo que
melhor se adapte a espécie alvo a tratar.

4 10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia), (se necessario)

N&o foram observados sintomas de sobredosagem ap6s a administragdo de uma dose 3 vezes superior
a recomendada.
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Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbacbes neuroldgicas agudas
que podem necessitar de tratamento sintomatico.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Dose Unica de 8 ma/kg:

Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

Injecdo Unica diaria de 2 mg/kg, durante 3 dias:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 36 horas.

Suinos (porcas):
Administracdo intramuscular:
Carne e visceras: 4 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, Fluorogquinolonas. Cédigo ATCVet:
QJO1MA93.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano sintético com atividade bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atua através da inibicdo da ADN girase. In vitro, apresenta um largo espectro de
acdo contra bactérias Gram-negativas (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus
somni, E. coli) e contra bactérias Gram-positivas (em particular Staphylococcus). As bactérias do
género Streptococcus podem desenvolver resisténcia.

As estirpes com CMI < 1 pg/ml séo sensiveis a marbofloxacina, enquanto que as estirpes com CMI >
4 pg/ml sdo resistentes & marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutacdo cromossémica através de trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede bacteriana, expressdo da bomba de efluxo, ou mutacéo das
enzimas responsaveis pela ligacdo molecular.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A marbofloxacina é rapidamente absorvida ap6s a administracdo da dose recomendada de 2 mg/kg,
por via subcutanea ou intramuscular em bovinos, e por via intramuscular em suinos, atingindo em
menos de 1 hora as concentracdes séricas maximas de 1,5 pg/ml. A sua biodisponibilidade aproxima-
se de 100%.

A marbofloxacina liga-se de forma ténue as proteinas plasmaticas (menos de 10% em suinos, e 30%
em bovinos), apresenta uma elevada distribuicdo, e, na maior parte dos tecidos (figado, rim, pele,
pulmao, bexiga, Utero, trato digestivo), alcanca uma concentracdo superior a concentragdo plasmatica.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2019
Pagina 4 de 18



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Em bovinos, a marbofloxacina é lentamente eliminada em vitelos pré-ruminantes (t%2p = 5-9 h), e
mais rapidamente em bovinos ruminantes (t'2p = 4-7 h), principalmente sob a forma ativa através da
urina (3/4 em vitelos pré-ruminantes, 1/2 em ruminantes), e nas fezes (1/4 em vitelos pré-ruminantes,
1/2 em ruminantes).

O pico da concentragéo sérica da marbofloxacina (Cpax) de 7,3 pg/ml é atingido em 0,78 horas (T max)
apo6s a administracdo a bovinos por via intramuscular da dose recomendada de 8 mg/kg de peso
corporal. A marbofloxacina é lentamente eliminada (T1/2 terminal = 15,60 horas).

A marbofloxacina é lentamente eliminada em suinos (t%23 = 8-10 h) principalmente sob a forma ativa
através da urina (2/3), e nas fezes (1/3).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gluconolactona
Edetato dissddico
Metacresol
Monotioglicerol
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 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: 28 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco (vidro ambar tipo Il), com rolha de borracha bromobutilada e fecho de aluminio: 50 ml de
solucdo injetavel, numa caixa.
Frasco (vidro ambar tipo II), com rolha de borracha bromobutilada e fecho de aluminio: 100 ml de
solucdo injetavel, numa caixa.
Frasco (vidro ambar tipo Il), com rolha de borracha bromobutilada e fecho de aluminio: 250 ml de
solucdo injetavel, numa caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamento veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
315/02/11DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17 de fevereiro de 2011 / 29 de abril de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos (porcas)
Marbofloxacina

MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucéo injetavel contém 100 mg de marbofloxacina.
Excipientes: Metacresol, Edetato dissddico, Monotioglicerol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.
100 ml.
250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGCOES

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Bovinos: SC ou IM.
Suinos (porcas): IM.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:

Dose Unica de 8 mg/kg:
Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 72 horas.
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Injecdo Unica didria de 2 mg/kg, durante 3 dias:
Carne e visceras: 6 dias.
Leite: 36 horas.

Suinos (porcas):
Administracdo intramuscular:
Carne e visceras: 4 dias.

I 9. PRECAUGOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de:
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Né&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRI(;C)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Representante:
VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
Beloura Office Park - Edificio 6, Piso 1- Escritério 2 - Qt.2 da Beloura - 2710-444 Sintra
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| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

315/02/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos (porcas)

Marbofloxacina

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml.
100 ml.
250 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: SCou M
Suinos (porcas): IM

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:

Dose Unica de 8 ma/kg:
Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 72 horas.

Injecdo Unica didria de 2 mg/kg, durante 3 dias:

Carne e visceras: 6 dias.
Leite: 36 horas.

Suinos (porcas):
Administracdo intramuscular:
Carne e visceras: 4 dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot:
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| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de:
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Marfloquin 100 mg/ml soluc¢do injetavel para bovinos e suinos (porcas)
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
Virbac S.A., lére avenue, 2065 m L.1.D., 06516 Carros Cedex, Franca

Representante:
VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA - Beloura Office Park — Edificio 13 — Piso 1 —

Escritorio 3 — 2710 444 Sintra, PORTUGAL
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloquin 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos (porcas)
Marbofloxacina

3.  DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)
1 ml de solucdo injetavel contém:

Substéncia ativa:

Marbofloxacina 100 mg.
Excipientes:

Edetato dissodico 0,10 mg
Monotioglicerol 1mg
Metacresol 2 mg.

Solucdo injetavel.
Solucdo transparente de cor amarela esverdeada a amarela acastanhada.

4.  INDICACOES

Bovinos:
- Tratamento das infecdes respiratorias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, e Histophilus somni.
- Tratamento das formas agudas de mastite durante a lactacdo causadas por estirpes de
Escherichia coli sensiveis a marbofloxacina.
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Suinos:
- Tratamento da sindrome Metrite — Mamite — Agaléxia causada por estirpes bacterianas
sensiveis & marbofloxacina.

5. CONTRAINDICACOES

N&do administrar em casos em que 0 agente patogénico envolvido € resistente a outras
fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina, ou a qualquer outra
quinolona, ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A administracdo por via intramuscular pode causar reagOes locais transitorias tais como dor ou
tumefacdo no local de injecdo, e reacdes inflamatdrias que podem persistir pelo menos durante 12
dias apos a injecao.

E sabido que as fluoroquinolonas induzem alteracdes articulares. No entanto, este efeito nunca foi
observado em bovinos aquando da administracdo de marbofloxacina.

O pescoco é o local de administragdo preferencial em bovinos e suinos.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIE (S)-ALVO
Bovinos e suinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos:
InfecBes respiratdrias:
- Administracéo intramuscular:
A dose recomendada é de 8 mg/kg peso vivo, i.e., 2 ml/25 kg de peso vivo, numa Unica injecdo
diaria.
Se 0 volume de solugdo a administrar for superior a 20 ml, deve ser dividido por dois ou mais
locais de injecéo.

Mastite aguda:
- - Administracdo intramuscular ou subcutanea:
A dose recomendada é de 2 mg/kg, i.e., 1 ml/50 kg de peso vivo numa Unica injecdo didria,
durante 3 dias.
A primeira injecdo pode também ser administrada por via endovenosa.

Suinos (porcas):
- - Administracdo intramuscular:
A dose recomendada é de 2 mg/kg, i.e., 1 ml/50 kg de peso vivo numa Unica injecdo didria,
durante 3 dias.
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O frasco ndo pode ser perfurado mais de 25 vezes. O utilizador deve escolher a apresentacdo que
melhor se adapte a espécie alvo a tratar.

9. INSTRU(;OES COM VISTA A UMA UTILIZAQAO CORRECTA
Nenhumas.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Dose Unica de 8 ma/kg:

Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

Injecdo Unica diaria de 2 mg/kg, durante 3 dias:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 36 horas.

Suinos (porcas):
Carne e visceras: 4 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo, depois de EXP. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham
respondido mal, ou se espere que respondam mal, a outras classes de antibi6ticos.

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

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das instrucdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Estudos de eficacia demonstraram uma eficacia insuficiente do medicamento para o tratamento da
mastite aguda provocada por estirpes Gram-positivas.

A informacdo sobre eficadcia demonstrou que o medicamento veterindrio apresenta uma eficacia
insuficiente no tratamento das formas agudas de mastite causadas por bactérias gram-positivas.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais

Lavar as maos ap0s a administracao.

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

Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente com &gua.

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

Em caso de autoinje¢do acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental pode provocar uma ligeira irritacdo.

Utilizagcdo durante a gestacao e lactacéo

Os estudos efetuados em animais de laboratério (ratos, coelhos) ndo produziram a ocorréncia de
efeitos teratogénicos, embriotoxicos ou maternotdxicos com a marbofloxacina.

A seguranca da marbofloxacina foi demonstrada através da administracdo a vacas em gestacdo de
uma dose diaria de 2 mg/kg. A seguranca do medicamento veterinario foi também demonstrada em
leitdes e vitelos em aleitamento ap6s a sua administragdo a porcas e vacas.

N&o foi avaliada a seguranca do medicamento veterinario com uma dose de 8 mg/kg em vacas
gestantes ou em vitelos em aleitamento ap6s a sua administracdo a vacas. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco do médico veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia), (se necessario)

Né&o foram observados sintomas de sobredosagem apds a administracdo de uma dose 3 vezes superior
a recomendada.

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturba¢bes neuroldgicas agudas
que podem necessitar de tratamento sintomatico.

Incompatibilidades
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2019.
15. OUTRAS INFORMAC,C)ES

Embalagem com frascos de vidro contendo 50 ml, 100 ml e 250 ml de soluc¢do injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA.

Beloura Office Park - Edificio 6, Piso 1- Escritério 2 - Qt.2 da Beloura - 2710-444 Sintra
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