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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Therios 75 mg comprimidos mastigaveis para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:

Cefalexina (sob a forma de mono-hidrato)..........cceceevverveneerciercrennennen. 75 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Aroma a figado de porco

Levedura

Croscarmelose de sodio

Estearato de magnésio

Silica, coloidal anidra
Hidrogenofosfato de calcio di-hidratado
Comprimido oblongo, bege, divisivel. Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infegdes causadas por bactérias sensiveis a cefalexina.
- Infe¢des do trato urinario inferior causadas por Escherichia coli e Proteus mirabilis,
- Tratamento de infegdes cutaneas e subcutdneas: piodermatites causadas por
Staphylococcus spp. e feridas e abcessos causados por Pasteurella spp.

33 Contraindicacgoes

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave.

Nao administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as cefalosporinas ou a substincias do
grupo dos B-lactamicos.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos e outros pequenos roedores.

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a cefalexina e outras substancias do grupo dos B-lactamicos
em agentes patogénicos alvo. A administragdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente
considerada quando os testes de suscetibilidade demonstrarem resisténcia aos antimicrobianos do grupo
dos B-lactamicos, pois a sua eficacia pode ser reduzida.
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3.5 Precaucobes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como acontece com outros antibioticos que sdo excretados principalmente pelos rins, a acumulagao
sistémica pode ocorrer quando a fungdo renal se encontra comprometida. Em caso de
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser reduzida e/ou o intervalo de administracdo aumentado
¢ ndo devem ser simultaneamente administrados outros medicamentos nefrotoxicos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gatinhos com menos de 9 semanas
de idade.

A administracdo do medicamento veterindrio a gatos com menos de 2,5 kg de peso corporal deve
ser realizada de acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental,
armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo ¢ no teste de
suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, a terap€utica deve basear-se em
informacdo epidemiologica e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo ao nivel
da exploracdo ou ao nivel local/regional. A administracdo do medicamento veterinario deve estar de
acordo com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser utilizado para o tratamento de primeira linha quando os testes de suscetibilidade sugerirem a
provavel eficicia desta abordagem.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds o contacto com a
pele, ingestdo, inalagdo ou injegdo. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas
as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substincias podem ser
ocasionalmente graves.

e Nio manipular este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade ou se tiver
sido advertido a ndo entrar em contacto com estas substancias.

e Manipular este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a sua exposicao,
tendo em consideragdo todas as precaugdes recomendadas. Lavar as maos apds a
administra¢ao.

e Se apds a exposicdo desenvolver sintomas, tais como rash cutdneo, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento
veterinario. Dificuldade respiratoria, edema da face, labios ou olhos, sdo sintomas mais
graves e requerem um cuidado médico urgente.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser Vomitos, Diarreia
estimada a partir dos dados disponiveis): | Reacdo alérgica!

'Podem ocorrer reagdes alérgicas cruzadas com substincias do grupo dos B-lactimicos.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informag¢des de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Estudos laboratoriais em ratinhos, ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. A
seguranga do medicamento veterinario ndo foi avaliada em gatas gestantes ou lactantes, assim este
medicamento veterinario deve apenas ser administrado em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

A atividade bactericida das cefalosporinas ¢ reduzida pela administragdo concomitante de substancias
com ac¢do bacteriostatica (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

A nefrotoxicidade pode estar aumentada quando cefalosporinas de 1* geragdo sdo combinadas com
antibioticos polipeptidicos, aminoglicosideos e alguns diuréticos (furosemida).

A administra¢do concomitante destas substancias deve ser evitada.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo oral.

15 mg cefalexina por kg de peso corporal, duas vezes ao dia, equivalente a 1 comprimido por 5 kg
de peso corporal durante:

- 5 dias em feridas e abcessos.

- 10 a 14 dias em infe¢des do trato urinario.

- pelo menos 14 dias em piodermatites. O tratamento deve ser continuado por mais 10 dias apods
o desaparecimento da lesao.

Para assegurar a dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatidao possivel.

Em caso de administragdo de metades de comprimidos recolocar o remanescente no blister e
utilizar na administragdo seguinte.

Os comprimidos tém sabor. Podem ser administrados com alimento ou diretamente na boca do
animal.

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

Nenhum outro efeito secundario conhecido além dos indicados na secgao 3.6.

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

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet:

QJO1DBO1

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A cefalexina mono-hidratada ¢ um antibidtico bactericida da familia das cefalosporinas, obtida
por hemi-sintese a partir do nucleo 7-aminocefalosporanico.

A cefalexina atua inibindo a sintese dos nucleopéptidos da parede bacteriana. As cefalosporinas
interferem com a transpeptidagdo através da acilagcdo da enzima tornando impossivel o cross-link do
acido muramico — contido nas cadeias dos peptidoglicanos. A inibi¢do da biossintese do material
necessario para formar a parede celular leva a uma alteragdo da parede celular e, consequentemente,
osmoticamente instavel, conduzindo ao estado de protoplastos. Esta acdo combinada leva a lise da
célula e a formacdo de filamentos. A cefalexina atua nas bactérias Gram-positivas e Gram-negativas
como os Staphylococcus spp. (incluindo as estirpes resistentes a penicilina), Streptococcus spp. e
Escherichia coli. A cefalexina nfo ¢ inativada pelas betalactamases produzidas pelas bactérias
Gram-positivas. Contudo, as betalactamases produzidas pelas bactérias Gram-negativas podem inibir
a cefalexina através da hidrolise do anel betalactamico.

A resisténcia a cefalexina pode ser devida a um dos seguintes mecanismos de resisténcia. Primeiro, a
producdo de varias betalactamases (cefalosporinases) que inativam o antibidtico, € 0 mecanismo
mais frequente nas bactérias Gram-negativas. Segundo, a diminui¢cdo da afinidade das PBPs
(proteinas de ligagdo a penicilina) pelos fairmacos betalactdmicos, esta frequentemente envolvida na
resisténcia das bactérias gram-positivas aos betalactamicos. Por tultimo, as bombas de efluxo
bombeando o antibiodtico através da parede celular bacteriana, e as alteracdes estruturais nas porinas
que reduzem a difusdo passiva do farmaco através da parede celular, podem contribuir para aumentar
a resisténcia fenotipica de uma bactéria.

A bem conhecida resisténcia cruzada (envolvendo o mesmo mecanismo de resisténcia) existe entre
antibidticos pertencentes ao grupo betalactamico devido a similaridades estruturais. Ocorre com
enzimas betalactamases, alteragdes estruturais nas porinas ou variagdes nas bombas de efluxo. A co-
resisténcia (envolvendo diferentes mecanismos de resisténcia) foi descrita na E. coli devido a
varios genes resistentes existentes em plasmideos.

Os parametros CMIs disponiveis para Staphylococcus spp. e Pasteurella multocida sio:
Staphylococcus spp. CMlIs 2 pg/ml CMlIgo 2 pg/ml
Pasteurella multocida CMlIs02 pg/ml CMlg 4 pg/ml

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em gatos, a biodisponibilidade apds administra¢do oral ronda os 56%.

Em gatos, ap6s uma administragdo Unica oral de 18,5 mg/kg de cefalexina, o pico plasmatico foi
atingindo apods 1,6 h com uma concentragao de 22 pug/ml.

A cefalexina foi detetada no plasma até as 24 horas ap6s administracéo.

A difusdo da cefalexina nos tecidos ¢ elevada. A cefalexina é maioritariamente eliminada por via
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urinaria (85%) sob a forma ativa; os picos de concentracdo urindria sdo significativamente mais
elevados que os picos de concentra¢ao plasmatica.

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:

Polivinilcloreto / termo-elastico / cloreto de polivinilideno - Blister termo-soldado com aluminio: 3
anos.

Poliamida / aluminio / Polivinilcloreto — Blister termo-soldado com aluminio: 30 meses

Qualquer por¢ao de comprimido ndo administrada no prazo de 24 horas deve ser eliminada.
5.3 Precaucdes especiais de conservacgao
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na embalagem de origem.
Guardar qualquer metade de comprimido no blister aberto.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Blister:

- Polivinilcloreto / termo-elastico / cloreto de polivinilideno - Blister termo-soldado com aluminio
contendo 10 comprimidos por blister.

- Poliamida / aluminio / Polivinilcloreto — Blister termo-soldado com aluminio contendo 10
comprimidos por blister.

Caixa de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 2 blisteres de 10 comprimidos.
Caixa de cartdao com 10 blisteres de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 15 blisteres de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 20 blisteres de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

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

282/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

27 de setembro de 2010

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

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao com 10, 20, 100, 150 ou 200 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Therios 75 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Cefalexina (sob a forma de mono-hidrato)..........ccceeeevverievieenieeneenenn, 75 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 2 blisteres de 10 comprimidos.
Caixa de cartao com 10 blisteres de 10 comprimidos
Caixa de cartdo com 15 blisteres de 10 comprimidos
Caixa de cartdo com 20 blisteres de 10 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Qualquer por¢ao de comprimido ndao administrada no prazo de 24 horas deve ser eliminada.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem. Guardar qualquer metade de comprimido no blister aberto.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Aviso ao utilizador:
Penicilinas e cefalosporinas podem ocasionalmente causar reagoes alérgicas graves.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

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

@

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

282/01/10DFVPT
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| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Blister}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Therios

|

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cefalexina 75 mg/comprimido

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Therios 75 mg comprimidos mastigaveis para gatos

24 Composicio

Cada comprimido contém:
Cefalexina (sob a forma de mono-hidrato)..........ccceceevververeencienrennennen. 75 mg
Comprimido oblongo, bege, divisivel. Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infegdes causadas por bactérias sensiveis a cefalexina.
- Infe¢des do trato urinario inferior causadas por Escherichia coli e Proteus mirabilis.
- Tratamento de infegdes cutdneas e subcutdneas: piodermites causadas por
Staphylococcus spp. e feridas e abcessos causados por Pasteurella spp.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal grave.

Nao administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as cefalosporinas ou a substincias do
grupo dos B-lactamicos.

Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters, gerbilos e outros pequenos roedores.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a cefalexina e outras substancias do grupo dos B-lactdmicos
em agentes patogénicos alvo. A administragdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente
considerada quando os testes de suscetibilidade demonstrarem resisténcia aos antimicrobianos do grupo
dos B-lactamicos, pois a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como acontece com outros antibioticos que sdo excretados principalmente pelos rins, a acumulacdo
sistémica pode ocorrer quando a fung¢do renal se encontra comprometida. Em caso de
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser reduzida e/ou o intervalo de administracdo aumentado
¢ ndo devem ser simultaneamente administrados outros medicamentos nefrotoxicos.
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Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gatinhos com menos de 9 semanas de
idade.

A administracdo do medicamento veterinario a gatos com menos de 2,5 kg de peso corporal deve ser
realizada de acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental,
armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, a terap€utica deve basear-se em
informacao epidemioldgica e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo ao nivel
da exploracdo ou ao nivel local/regional. A administracdo do medicamento veterinario deve estar de
acordo com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais € regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser utilizado para o tratamento de primeira linha quando os testes de suscetibilidade sugerirem a
provavel eficicia desta abordagem.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais:
As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds o contacto com a pele,
ingestdo, inalagdo ou injecdo. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reacdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substincias podem ser ocasionalmente
graves.

e Naio manipular este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade ou se tiver
sido advertido a ndo entrar em contacto com estas substancias.

e Manipular este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar a sua exposicao,
tendo em consideracdo todas as precaugdes recomendadas. Lavar as maos apos a
administragao.

e Se apos a exposicdo desenvolver sintomas, tais como rash cutaneo, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Dificuldade
respiratoria, edema da face, 1abios ou olhos, sdo sintomas mais graves e requerem um
cuidado médico urgente.

e Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o roétulo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo e lactagdo:

Estudos laboratoriais em ratinhos, ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. A
seguran¢a do medicamento veterindrio ndo foi avaliada em gatas gestantes ou lactantes, assim este
medicamento veterindrio deve apenas ser administrado em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interag@o com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

A atividade bactericida das cefalosporinas é reduzida pela administragdo concomitante de substancias
com agdo bacteriostatica (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

A nefrotoxicidade pode estar aumentada quando cefalosporinas de 1% geragdo sdo combinadas com
antibioticos polipeptidicos, aminoglicosideos e alguns diuréticos (furosemida).

A administracdo concomitante destas substancias deve ser evitada.

Sobredosagem:
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Nenhum outro efeito secundario conhecido além dos indicados na sec¢do “Eventos Adversos”.

7. Eventos adversos

Felinos (Gatos)

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Vomitos, Diarreia, Reagdo alérgica!

"Podem ocorrer reagdes alérgicas cruzadas com substincias do grupo dos B-lactamicos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagcdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao 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 fungio da espécie, via e modo de administraciao

Administracao oral.

15 mg cefalexina por kg de peso corporal, duas vezes ao dia, equivalente a 1 comprimido por 5 kg de
peso corporal durante:

- 5 dias em feridas e abcessos.

- 10 a 14 dias em infe¢Ges do trato urinario.

- pelo menos 14 dias em piodermites. O tratamento deve ser continuado por mais 10 dias apds o
desaparecimento da lesdo.

Para assegurar a dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatidao possivel.

Em caso de administragdo de metades de comprimidos, recolocar o remanescente no blister e utilizar
na administragao seguinte.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

Os comprimidos tém sabor. Podem ser administrados com alimento ou diretamente na boca do
animal.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Guardar qualquer metade de comprimido no blister aberto.

Qualquer por¢ao de comprimido ndo administrada no prazo de 24 horas deve ser eliminada.
Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
no blister ¢ embalagem depois de “Exp”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminacio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinirios para a eliminagdo 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.
Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
282/01/10DFVPT

Dimensao das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos
Caixa de cartdo com 2 blisteres de 10 comprimidos
Caixa de cartdao com 10 blisteres de 10 comprimidos
Caixa de cartdao com 15 blisteres de 10 comprimidos
Caixa de cartdo com 20 blisteres de 10 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

10/2024

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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:

Ceva Satude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franca

17. Outras informacoes

MVG
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