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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ocil, 5 mg/g, pomada oftalmica

Caes, gatos e equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Cloridrato de oxitetraciclina 5 mg.

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lanolina anidra

Vaselina solida

Pomada oftalmica.
Pomada amarelada de consisténcia mole e aparentemente homogénea.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes, gatos e equinos de desporto.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterindrio estd indicado no tratamento de infeg¢des oculares externas de etiologia
bacteriana (blefarites, conjuntivites, queratites, queratoconjuntivites, blefaroconjuntivites e
meibomionites) sensiveis a oxitetraciclina. Esta também recomendado no tratamento local do tracoma

e de conjuntivites causadas por Chlamydia.

O medicamento veterinario ¢ usado igualmente na profilaxia pré e pos-operatoria e, em geral, nas
feridas do globo ocular.

3.3 Contraindicac¢oes

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

Nao administrar em animais gestantes.

Nao administrar em neonatos € animais jovens.
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3.4 Adverténcias especiais

Embora o tratamento das infe¢cSes oculares externas seja geralmente empirico, recomenda-se a
realizacdo de colheitas para identificar o micro-organismo em causa, antes da administracdo do
medicamento veterinario. A administragdo continuada de oxitetraciclina pode favorecer o
aparecimento de infecdes por bactérias resistentes e oportunistas, nomeadamente fingicas. Nestes
casos a administracdo deve ser descontinuada e instituida a terapéutica apropriada.

Existe a possibilidade de hipersensibilidade cruzada entre as tetraciclinas, quer administradas por via
sistémica ou topica, pelo que a existéncia de qualquer hipersensibilidade as tetraciclinas deve motivar
precaugoes na administracdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se especial cuidado na administragdo do medicamento veterinario em cavalos apds
cirurgia, anestesia ou trauma.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Quando se suspeita que a infegdo € a causa de um processo de doenga devem ser realizados testes de
sensibilidade, antes de administrar qualquer preparagao oftalmica, para determinar qual o antibidtico
mais adequado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxitetraciclina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario ¢ administrar o medicamento veterinario com precaucao.

As maos devem ser sempre lavadas antes da administracdo da pomada. A ponta da bisnaga ndo deve
tocar em qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim ¢ evitada a contaminacdo da
pomada, o que poderia causar uma infe¢do no olho.

Aquando do inicio da administra¢do da pomada oftalmica devera rejeitar-se a primeira porcao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes, gatos e equinos de desporto

Frequentes Ardor ou picada no olho

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Reagdes alérgicas de hipersensibilidade

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

' O aparecimento de eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum
dos componentes do medicamento veterinario pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensdo da terapéutica.
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Cies e gatos

Muito raros Néuseas
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vémitos
incluindo notificag¢des isoladas): Anorexia
Diarreia
Gatos
Muito raros Reagdes alérgicas graves
) o Febre
(<1 aplmal / 1.0 00(3 animais tratados, | parda de pelo
incluindo notificagdes isoladas): Depressio
Equinos de desporto
Muito raros Diarreia (ap0s cirurgia, anestesia ou trauma)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
Nao administrar durante toda a gestagao.

A administra¢do de oxitetraciclina esta contraindicada durante a gestacdo devido a malformagdes do
feto.

Lactacéo:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado durante a lactagdo. A oxitetraciclina, quando

administrada por via sistémica, é excretada no leite. Como existe potencial de provocar alteragdes no
neonato aconselha-se suspender a lactagdo em caso de administragdo do medicamento veterinario.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacdo sobre potenciais interagdes medicamentosas com a administragdo topica de
oxitetraciclina. No entanto, ndo administrar o medicamento veterinario conjuntamente com
metoxiflurano, penicilinas, cefalosporinas, aminoglicosideos, atovaquona, digoxina e varfarina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Uso oftalmico.
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A posologia bem como a duracdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso.

Administrar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 2 a 4 vezes por dia até remissao dos
sintomas. O tratamento pode durar até 6 semanas, principalmente em infe¢des por Chlamydia.

Para administrar o medicamento veterinario seguir as seguintes instrugoes:

Preparacio da bisnaga (primeira administracio)

_Bw Ao preparar a bisnaga verificar sempre se possui tampa (A), base

_ u%] o (ponteira) (B) e anilha (C). Caso néo tenha anilha, ndo administrar

~ o medicamento veterinario e falar com o médico veterinario ou
oo farmacéutico.

~

\ Desenroscar cuidadosamente o conjunto base (ponteira) e tampa.
ﬁ E Retirar a anilha e deitar fora.
L

Voltar a enroscar o conjunto base (ponteira) e tampa e assegurar
que o filme de aluminio que sela a bisnaga ¢ quebrado. Apds este
passo ndo voltar a desenroscar a base (ponteira) da bisnaga.

Sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario
remover apenas a tampa.

Antes de cada administracao
Depois da preparagido da bisnaga (no caso de ser a primeira administragdo), ou nas administragdes
seguintes, seguir as instrugdes abaixo sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario:

Segurar a base (ponteira) da bisnaga com uma mao e com a outra
desenroscar e remover a tampa.

Aquando da primeira administragdo da pomada oftdlmica devera rejeitar a primeira porgao.

Evitar o contacto da ponta da bisnaga com as maos ou qualquer outra superficie, de modo a ndo
contaminar a pomada. No final da administracao, voltar a enroscar a tampa na base (ponteira) da
bisnaga.

Apos cada administragdo da pomada no olho, e mesmo sem pressionar a bisnaga, € normal que a
pomada continue a escoar para fora da mesma. Descartar essa por¢do antes de fechar novamente a
bisnaga.

O tratamento deve ser mantido por 48 horas apds o desaparecimento da sintomatologia.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao se conhecem para a forma farmac€utica em questao.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QSO01AA04.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O cloridrato de oxitetraciclina ¢ um agente bacteriostatico de largo espectro, que atua pela inibigdo da
sintese proteica, bloqueando a ligacdo do aminoacil tRNA ao complexo ribossomal mRNA. A ligagéo
reversivel ocorre principalmente na subunidade ribossomal 30 S dos microrganismos suscetiveis. A
sintese da parede celular ndo € inibida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

Nao existem estudos que documentem a absorcao transcorneal/transconjuntival de oxitetraciclina apos
administracdo topica. Contudo, apos a administragdo topica ocular a oxitetraciclina é facilmente
absorvida para a circulagdo sistémica pela mucosa da via nasolacrimal.

Distribuicao:

Ligagao as proteinas plasmaticas: 10 a 40%.

Ciclo entero-hepatico com forte concentracao biliar (5 a 6 vezes a concentracdo sérica) Atravessa a
barreira placentaria. Passa para o leite materno.

Semivida: entre 4 a 6 horas em cées e gatos e cerca de 10 horas em cavalos.

Eliminacao:
Via renal, 50-80% da dose administrada é eliminada por filtragdo glomerular.
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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: 36 meses.
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento
primdrio: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é acondicionado numa bisnaga de aluminio, com revestimento interno em
verniz epoxi fenodlico, revestimento externo em poliéster branco ¢ com tampa de plastico, com
capacidade de 5 g. As bisnagas, depois de cheias, sdo acondicionadas em cartonagens devidamente
impressas, contendo um folheto informativo.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a 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 ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1062/01/16NFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21 de dezembro de 2016.

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

05/2026

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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ANEXO IIII

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ocil 5 mg/g Pomada oftalmica
Caes, gatos e equinos de desporto
Cloridrato de oxitetraciclina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composiciao: cloridrato de oxitetraciclina a 5 mg/g.
Excipientes: lanolina e vaselina solida.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5¢

4. ESPECIES-ALVO

Cies, gatos e equinos de desporto

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

USO OFTALMICO.
Posologia: < Espaco destinado a inscri¢do da posologia prescrita >

| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Aberto em: [espago em branco |
Ap0s a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25°C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VAPP — Produgao e comercializacdo de produtos para veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1062/01/16NFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

BISNAGA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ocil 5 mg/g Pomada oftalmica
Caes, gatos e equinos de desporto

USO VETERINARIO

VAPP - Producao e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de oxitetraciclina 5 mg/g

5¢

3.  NUMERO DO LOTE

<Lot><Numero do lote inscrito diretamente na Zona de fecho da bisnaga> {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

<EXP> <Data inscrita diretamente na Zona de fecho da bisnaga>
Ap0s a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ocil, 5 mg/g, pomada oftalmica.
Caes, gatos e equinos de desporto.

2. Composicao

A substancia ativa € o cloridrato de oxitetraciclina.
Os outros componentes sdo a lanolina anidra e vaselina solida.

3. Espécies-alvo

Caes, gatos e equinos de desporto.

4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infegdes oculares externas de etiologia
bacteriana (blefarites, conjuntivites, queratites, queratoconjuntivites, blefaroconjuntivites e
meibomionites) sensiveis a oxitetraciclina. Esta também recomendado no tratamento local do tracoma
e de conjuntivites causada por Chlamydia.

O medicamento veterinario é usado igualmente na profilaxia pré e pos-operatoria e, em geral, nas
feridas do globo ocular.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de oxitetraciclina, as
tetraciclinas e seus derivados, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 3).

Nao administrar em animais com patologia renal ou hepatica.

Nao administrar em animais gestantes.

Nao administrar em neonatos e animais jovens.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Embora o tratamento das infegdes oculares externas seja geralmente empirico, recomenda-se a
realizacdo de colheitas para identificar o micro-organismo em causa, antes da administragao do
medicamento veterinario. A administra¢do continuada de oxitetraciclina pode favorecer o
aparecimento de infegOes por bactérias resistentes e oportunistas, nomeadamente fungicas. Nestes
casos a administracdo deve ser descontinuada e instituida a terap€utica apropriada.
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Existe a possibilidade de hipersensibilidade cruzada entre as tetraciclinas, quer administradas por via
sistémica ou tdpica, pelo que a existéncia de qualquer hipersensibilidade as tetraciclinas deve motivar
precaucdes na administragdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se especial cuidado na administracdo do medicamento veterinario em cavalos apds
cirurgia, anestesia ou trauma.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Quando se suspeita que a infegdo ¢ a causa de um processo de doenga devem ser realizados testes de
sensibilidade, antes de administrar qualquer preparagdo oftalmica, para determinar qual o antibiotico
mais adequado.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a oxitetraciclina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario ¢ administrar o medicamento veterinario com precaucao.

As maos devem ser sempre lavadas antes da administracdo da pomada. A ponta da bisnaga ndo deve
tocar em qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim ¢ evitada a contaminagdo da
pomada, o que poderia causar uma infecao no olho.

Aquando do inicio da administra¢ao da pomada oftalmica devera rejeitar-se a primeira porcao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo:
Nao administrar durante toda a gestacao.

Lactacdo:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado durante a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Informe o seu médico veterinario se o animal estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Sobredosagem:
Desconhecido.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Caes, gatos e equinos de desporto

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Ardor ou picada no olho.

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
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Reagdes alérgicas de hipersensibilidade. !

- O aparecimento de eventuais rea¢des alérgicas de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum
dos componentes do medicamento veterinario pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensao da terapéutica.

Caies e gatos

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagcoes isoladas)
Nauseas, vomitos, anorexia, diarreia.

Gatos

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacoes isoladas):
Reagdes alérgicas graves, febre, perda de pelo, depressao.

Equinos de desporto

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacoes isoladas):
Diarreia (ap6s cirurgia, anestesia ou trauma)

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

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Uso oftalmico.

Administre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico veterinario. Fale com o seu
médico veterinario se tiver davidas.

Administrar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 2 a 4 vezes por dia até remissdo dos
sintomas. O tratamento pode durar até 6 semanas, principalmente em infe¢des por Chlamydia.
Aquando da primeira administracdo convém rejeitar a pequena por¢do de pomada em contacto com a
tampa.

O tratamento deve ser mantido por 48 horas apds o desaparecimento da sintomatologia.

No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser administrada assim que possivel. O
tratamento deve continuar posteriormente com a administragdo da dose seguinte, tal como planeado.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
Como administrar o medicamento veterinario:
Preparacio da bisnaga (primeira administracio)

Lavar bem as méos e, se necessario, colocar umas luvas.
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Antes de cada administracao
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Ao preparar a bisnaga verificar sempre se possui tampa (A), base
(ponteira) (B) e anilha (C). Caso nao tenha anilha, ndo administrar
o medicamento veterinario e falar com o seu médico veterinario ou
farmacéutico.

Desenroscar cuidadosamente o conjunto base (ponteira) e tampa.
Retirar a anilha e deitar fora.

Voltar a enroscar o conjunto base (ponteira) e tampa e assegurar
que o filme de aluminio que sela a bisnaga € quebrado. Apds este
passo ndo voltar a desenroscar a base (ponteira) da bisnaga.

Sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario
remover apenas a tampa.

Depois da preparagido da bisnaga (no caso de ser a primeira administragdo), ou nas administragoes
seguintes, seguir as instru¢des abaixo sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario:

Lavar bem as maos e, se necessario, colocar umas luvas.
Retirar o excesso de secre¢do em redor do(s) olho(s) do animal com
um pano humedecido.

Segurar a base (ponteira) da bisnaga com uma mao e com a outra
desenroscar e remover a tampa.

Aquando da primeira administracdo da pomada oftalmica devera
rejeitar a primeira porgao. Evitar o contacto da ponta da bisnaga
com as maos ou qualquer outra superficie, de modo a ndo
contaminar a pomada.

EQUINO DE DESPORTO

Inclinar a cabeca do animal para tras de modo que este fique a
olhar para o teto.

Puxar ligeiramente para baixo a palpebra inferior do olho
afetado e colocar a ponta da bisnaga proxima do canto medial
do olho, mas de modo a nao lhe tocar.

Certificar que a ponta da bisnaga ndo aponta diretamente para o
olho e que ndo toca nos olhos, palpebras ou cilios do animal

Segurar a bisnaga paralelamente a palpebra e administrar a
quantidade correta na borda interna da palpebra inferior.
Deve-se administrar aproximadamente 0,5 cm de pomada no
saco conjuntival.
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Pressionar cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massajar para dispersar a medicacao.
Se necessario repetir a administragdo no outro olho.

No final da administragdo, voltar a enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga, retirar as luvas,
caso aplicavel, e lavar as maos.

Ap6s cada administracdo da pomada no olho, e mesmo sem pressionar a bisnaga, ¢ normal que a
pomada continue a escoar para fora da mesma. Descartar essa por¢ao antes de fechar novamente a
bisnaga.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

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

Nao conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

Nao administrar 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 da bisnaga: 28 dias.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
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O medicamento veterinario apresenta-se sob a forma farmac€utica de pomada oftalmica,
acondicionada numa bisnaga de aluminio (revestida internamente por verniz epoxi fenolico e
externamente por poliéster branco), com tampa de plastico. A bisnaga tem capacidade de 5 g.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
05/2026
Esté 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).

16. Detalhes de contacto

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

VAPP - Producao e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

Email: farmacovigilancia@vapp.pt

Telefone: +351 21 415 59 70

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:

Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal
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