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ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocin 180, 180 mg/ml, solucdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Danofloxacina

180 mg

(Equivalente a 228,4 mg de mesilato de danofloxacina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Fenol

2,5 mg

Monotioglicerol

5 mg

Polividona K 15

2-pirrolidona

Oxido de magnésio

Acido cloridrico

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Solugdo de cor medianamente amarela a &mbar.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Em bovinos:

Para o tratamento da doenga respiratoria bovina causada por Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida e Histophilus somni, sensiveis a danofloxacina.
Para o tratamento da mastite bovina aguda causada por Escherichia coli, sensivel a danofloxacina.

Em vitelos recém-nascidos:

Tratamento de infecdes entéricas causadas por Escherichia coli, sensivel a danofloxacina.
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3.3 Contraindicac¢oes

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar em casos em que o agente patogénico envolvido seja resistente a outras
fluoroquinolonas (devido ao potencial de resisténcia cruzada).

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de fluoroquinolonas deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de
situacdes clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de
antibioticos. A eficicia contra estirpes Gram-positivas ndo foi estabelecida.

Para as fluoroquinolonas como classe terapéutica, a sobredosagem em multiplos da dose recomendada
demonstrou induzir erosdo da cartilagem articular. Deve ter-se o cuidado de dosear com precisao € o
medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais com doenga articular ou
perturbagdes do crescimento da cartilagem.

A administra¢do do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCMYV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi avaliada em touros reprodutores.

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

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

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecao acidental, que pode induzir ligeira irritacao.

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

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

Lavar as maos ap6s a administrag@o.
Nao comer, beber ou fumar durante a administracéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Choque anafilatico’

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

"Em animais sensiveis, imediato ou tardio.
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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 Introdug@o 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em vacas durante a gestagdo nem
avaliada em touros reprodutores.

Gestacdo:
Administragao nao recomendada durante a gestacao.

Os estudos em animais de laboratério revelaram efeitos adversos na reproducao. Em ratos, com doses
elevadas (100 a 200 mg/kg/dia), observou-se aumento da ossificacao fetal retardada e dilatacdo dos
ventriculos cerebrais. Fémeas expostas a doses elevadas produziram menos crias vivas por ninhada, e
0 peso ¢ a sobrevivéncia das crias foram adversamente afetados.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Quando as fluoroquinolonas foram combinadas com antimicrobianos bacteriostaticos, como
tetraciclinas, macrolidos ou fenicdis, demonstrou-se antagonismo in vitro.

3.9 Posologia e via de administracao

Via intravenosa ou subcutanea.
6 mg/kg de peso corporal (1 ml/30 kg de peso corporal), numa administragao tnica.

Se os sinais clinicos de doenga respiratdria ou entérica persistirem 48 horas ap6s a primeira injecao,
podera ser administrada uma dose adicional de 6 mg/kg de peso corporal.

Recomenda-se tratar os animais nas fases iniciais da doenga e avaliar a resposta ao tratamento no
prazo de 48 horas.

Para o tratamento da mastite bovina aguda, o medicamento veterinario deve ser administrado na dose
de 6 mg/kg de peso corporal (1 ml/30 kg de peso corporal), numa administrag@o unica, por via
subcutanea ou intravenosa. Os sinais clinicos devem ser monitorizados cuidadosamente e devera ser
instituida terap€utica de suporte, conforme apropriado. Se os sinais clinicos de mastite bovina aguda
persistirem 36—48 horas ap0s a primeira injecao, a estratégia de tratamento antimicrobiano deve ser
revista. Recomenda-se tratar os animais nas fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento
no prazo de 36—48 horas.

Para o tratamento de bovinos com peso corporal superior a 450 kg, dividir a dose subcutanea de modo
a que ndo sejam injetados mais de 15 ml num unico local de administragéo.

Ao dosear um grande niimero de animais a partir de um Unico frasco, recomenda-se a utilizacao de
uma seringa automatica para evitar perfuracdes excessivas da rolha de borracha.

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2026
Pagina 4 de 20



Diregao Geral
e Alimentacia
& Veteriniria

73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

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

A administragdo subcutinea do medicamento veterinario no dobro da dose recomendada induziu uma
resposta inflamatéria moderada no tecido em redor do local de injecdo. As lesdes resultantes podem
persistir até 30 dias.

Com doses trés vezes superiores a dose terapéutica (18 mg/kg de peso corporal), foi induzido eritema
das mucosas nasal e ocular e verificou-se reducdo da ingestdo de alimento. Com doses ainda mais
elevadas e com exposicao prolongada, observou-se dano da cartilagem das articulagdes e alguns
animais apresentaram paresia, ataxia ou nistagmo.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio 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

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1IMA92

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A danofloxacina ¢ uma fluoroquinolona sintética com atividade antimicrobiana potente in vitro contra
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni e Escherichia coli, os agentes
bacterianos mais frequentemente associados a doenga respiratoria bovina, a doenga entérica e & mastite
bovina aguda.

A atividade antimicrobiana da danofloxacina baseia-se na inibi¢do da DNA girase microbiana e da
topoisomerase IV. O efeito inibitdrio ocorre na segunda etapa do processo enzimatico, dissociando as
fungdes de rutura e reunido. A danofloxacina, tal como outras fluoroquinolonas, forma um complexo
estavel entre a enzima e o DNA, resultando na cessagdo da replicagdo e transcrigdo do DNA. O efeito
bactericida ¢ igualmente observado em bactérias na fase estaciondria de crescimento.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario ¢ rapida e extensamente absorvido a partir do local de inje¢do subcutanea,
apresentando uma biodisponibilidade de cerca de 90%. A danofloxacina sofre metabolizacdo limitada
e € subsequentemente eliminada por via renal e hepatica. Observa-se uma diferenca na cinética de
eliminag@o entre animais pré-ruminantes (semivida de 12 horas) e ruminantes (semivida de 4 horas).
Observam-se concentracdes elevadas do farmaco nos tecidos pulmonar, entérico e linfatico. Ap6s uma
unica administracao subcutanea de 6 mg/kg de peso corporal, as concentragdes maximas no plasma e
nos tecidos sdo atingidas entre uma a duas horas apos o tratamento, sendo as concentragdes nos
tecidos pulmonar e entérico aproximadamente quatro vezes superiores as do plasma. A dose
selecionada para o medicamento veterinario baseou-se na otimizacdo da atividade bactericida
dependente da concentracdo da danofloxacina contra agentes patogénicos respiratorios e entéricos.
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As concentragdes médias de danofloxacina no leite foram de 4,61 e 0,2 pg/ml, nas ordenhas as 8 e
24 horas, respetivamente, apds uma Unica injecao subcutanea.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem, de modo a proteger da luz.
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Natureza da embalagem de acondicionamento primario:

o Frasco de vidro ambar de Tipo |

. Rolha de borracha de clorobutilo

. Céapsula de aluminio com cobertura em polipropileno
Apresentacdes:

. Caixa com um frasco de 50 ml.

. Caixa com um frasco de 100 ml.

. Caixa com um frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da 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
Zoetis Portugal, Lda.

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

AIM n.° 51388.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de dezembro de 2001.

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

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

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

CAIXA PARA FRASCO DE 50/100/250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocin 180, 180 mg/ml, solucao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Danofloxacina 180 mg/ml
(Equivalente a 228,4 mg/ml de mesilato de danofloxacina)

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Conservar na embalagem de origem, de modo a proteger da luz.
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Nao congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51388

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO (100/250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocin 180, 180 mg/ml, solucao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Danofloxacina 180 mg/ml
(Equivalente a 228,4 mg/ml de mesilato de danofloxacina).

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

SC/IV
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até: ...

‘7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Conservar na embalagem de origem, de modo a proteger da luz.
Nao congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
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9. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO DO FRASCO (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocin 180

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Danofloxacina 180 mg/ml
(Equivalente a 228,4 mg/ml de mesilato de danofloxacina)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até: ...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Advocin 180, 180 mg/ml, solucdo injetavel para bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substéincia ativa:

Danofloxacina 180 mg
(Equivalente a 228,4 mg de mesilato de danofloxacina)

Excipientes:
Fenol 2,5 mg
Monotioglicerol 5 mg

Solucdo de cor medianamente amarela a ambar.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Em bovinos:

Para o tratamento da doenga respiratdria bovina causada por Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida e Histophilus somni, sensiveis a danofloxacina.

Para o tratamento da mastite bovina aguda causada por Escherichia coli, sensivel a danofloxacina.

Em vitelos recém-nascidos:

Tratamento de infe¢des entéricas causadas por Escherichia coli, sensivel a danofloxacina.

5. Contraindicac¢odes

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nao administrar em casos em que o agente patogénico envolvido seja resistente a outras
fluoroquinolonas (devido ao potencial de resisténcia cruzada).

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
A administragdo de fluoroquinolonas deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de
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situacdes clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de
antibioticos. A eficacia contra estirpes Gram-positivas nao foi estabelecida.

Para as fluoroquinolonas como classe terap€utica, a sobredosagem em multiplos da dose recomendada
demonstrou induzir erosdo da cartilagem articular. Deve ter-se o cuidado de dosear com precisao € o
medicamento veterinario deve ser administrado com precau¢do em animais com doenga articular ou
perturbacdes do crescimento da cartilagem.

A administra¢do do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCMYV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi avaliada em touros reprodutores.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecao acidental, que pode induzir ligeira irritacao.

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

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

Lavar as maos ap6s a administrag@o.
Nao comer, beber ou fumar durante a administracéo.

Gestacdo:
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada em vacas durante a gestacdo nem

avaliada em touros reprodutores.

Administracao nao recomendada durante a gestacao.

Os estudos em animais de laboratdrio revelaram efeitos adversos na reproducdo. Em ratos, com doses
elevadas (100 a 200 mg/kg/dia), observou-se aumento da ossificacao fetal retardada e dilatacdo dos
ventriculos cerebrais. Fémeas expostas a doses elevadas produziram menos crias vivas por ninhada, e
0 peso e a sobrevivéncia das crias foram adversamente afetados.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:
Quando as fluoroquinolonas foram combinadas com antimicrobianos bacteriostaticos, como
tetraciclinas, macrolidos ou fenicdis, demonstrou-se antagonismo in vitro.

Sobredosagem:
A administra¢do subcutdnea do medicamento veterindrio no dobro da dose recomendada induziu uma

resposta inflamatéria moderada no tecido em redor do local de injecao. As lesdes resultantes podem
persistir até 30 dias.

Com doses trés vezes superiores a dose terapéutica (18 mg/kg de peso corporal), foi induzido eritema
das mucosas nasal e ocular e verificou-se reducao da ingestdo de alimento. Com doses ainda mais
elevadas e com exposicdo prolongada, observou-se dano da cartilagem das articulagdes e alguns
animais apresentaram paresia, ataxia ou nistagmo.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:
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Muito raros (<1 animal/ 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados):

Choque anafilatico!

"Em animais sensiveis, imediato ou tardio.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracio

Via intravenosa ou subcutanea.
6 mg/kg de peso corporal (1 ml/30 kg de peso corporal), numa administra¢éo unica.

Se os sinais clinicos de doenga respiratoria ou entérica persistirem 48 horas apds a primeira injecao,
podera ser administrada uma dose adicional de 6 mg/kg de peso corporal.

Recomenda-se tratar os animais nas fases iniciais da doenga e avaliar a resposta ao tratamento no
prazo de 48 horas.

Para o tratamento da mastite bovina aguda, o medicamento veterinario deve ser administrado na dose
de 6 mg/kg de peso corporal (1 ml/30 kg de peso corporal), numa administragdo unica, por via
subcutanea ou intravenosa. Os sinais clinicos devem ser monitorizados cuidadosamente e devera ser
instituida terap€utica de suporte, conforme apropriado. Se os sinais clinicos de mastite bovina aguda
persistirem 36—48 horas apos a primeira inje¢do, a estratégia de tratamento antimicrobiano deve ser
revista. Recomenda-se tratar os animais nas fases iniciais da doenga e avaliar a resposta ao tratamento
no prazo de 36—48 horas.

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

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Para o tratamento de bovinos com peso corporal superior a 450 kg, dividir a dose subcutanea de modo
a que ndo sejam injetados mais de 15 ml num unico local de administragéo.

Ao dosear um grande niimero de animais a partir de um tnico frasco, recomenda-se a utilizacao de
uma seringa automatica para evitar perfuracdes excessivas da rolha de borracha.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 8 dias.

Leite: 4 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar na embalagem de origem, de modo a proteger da luz.
Nao congelar.

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.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da 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 sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdugcio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 51388.
Disponivel em caixas contendo um frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2026

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

16. Detalhes de contacto

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

Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 042 72 00
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zoetis.portugal(@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera. De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanha
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