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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Triderm solucdo para pulverizacdo cutanea para cédes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancias ativas:

Marbofloxacina................c.coeoiiinenn. 1,025 mg
Cetoconazol.............coovveiiiiiininnnn... 2,041 mg
Prednisolona .................ool, 0,926 mg
Excipientes:

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

Solucdo para pulverizacao cutanea.
Solucdo amarelada ligeiramente opalescente.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Caninos (caes)

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de dermatite aguda em caso de infecdo mista causada por Pseudomonas
aeruginosa ou Staphylococcus pseudintermedius sensivel a marbofloxacina e Malassezia
pachydermatis sensivel ao cetoconazol. A administracdo do medicamento veterinario deve
ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do animal.

4.3 Contraindicactes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Deve ser utilizado um colar de forma a evitar que os cdes lambam a area tratada. Os animais
tratados devem ser mantidos separados dos animais ndo tratados para que ndo se lambam
entre eles.

A dermatite bacteriana e fungica é muitas vezes de natureza secundéria sendo conveniente
realizar um diagnoéstico adequado para determinar os factores primarios envolvidos.
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Deve ser evitada a utilizacdo desnecessaria de uma substancia farmacologicamente ativa. O
tratamento estd indicado apenas em caso de infe¢cdo mista por Pseudomonas aeruginosa ou
Staphylococcus pseudintermedius e quando esteja comprovado o quadro de Malassezia
pachydermatis. Caso uma das substancias farmacologicamente ativas ja ndo seja indicada
devido as diferentes carateristicas entre as infecGes bacterianas e fungicas, a administracdo
dessa substancia farmacologicamente ativa devera ser interrompida e substituida por uma
opcao de tratamento mais adequada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Caso ocorra hipersensibilidade a qualquer um dos componentes ativos, o tratamento devera
ser interrompido e devera ser instituida uma terapéutica adequada.

A utilizacdo do medicamento veterinario deverd basear-se na identificacdo dos agentes
infeciosos envolvidos e nos testes de sensibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas
locais e oficiais.

O excesso de confianca numa Unica classe de antibidticos podera desencadear resisténcia
numa determinada populagdo bacteriana. Serd prudente usar as fluoroguinolonas
exclusivamente no tratamento de quadros clinicos que tenham respondido mal ou que se
espere que respondam mal a outras classes de antibi6ticos. No entanto, deve ser realizado um
diagnostico microbiologico e um teste de sensibilidade.

A utilizacdo prolongada e intensiva de corticosterdides de aplicacdo topica é conhecida por
desencadear efeitos locais e sistémicos, nomeadamente a supressdo da funcdo adrenal,
estreitamento da epiderme e retardamento da cicatrizag&o.

Deve ser evitada a pulverizacdo em lesdes e feridas abertas.

Durante a administracdo ndo dar banho ou ensaboar os animais.

PrecaucBes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Solucdo inflaméavel. N&o pulverizar sobre uma chama aberta ou sobre qualquer outro material
incandescente.

Né&o fumar, beber ou comer durante a manipulagdo do medicamento veterinario.

Na&o inalar os vapores. Utilizar apenas em local bem ventilado.

Véarios componentes do medicamento veterinario podem causar reacdes de
hipersensibilidade, bem como irritagdo cutanea e/ou ocular.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas, cetoconazol,
prednisolona ou a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Evitar o contacto com a pele ou com os olhos. Em caso de derrame acidental, deve lavar
imediatamente os olhos ou a pele com agua abundante.

Lavar as maos apds a aplicacao.

Em caso de sinais de eritema cutaneo, exantema ou irritacdo ocular persistente apdés a
exposicao, consultar um médico. O edema (inchago) da cara, labios e olhos ou dificuldades
respiratorias sdo sintomas mais graves que necessitam de a¢do médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Enquanto o pelo ndo estiver completamente seco, ndo deve tocar no animal tratado nem
permitir que as criangas brinquem com ele.
Os animais tratados ndo devem dormir com os donos e especialmente com criangas.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a aplicagdo foi reportada a ocorréncia de lesdes eritematosas. A frequéncia dos eventos
adversos é muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacbes
isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacao.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo
Né&o existem dados disponiveis.

4.9 Posologia e via de administragdo

Utilizag&o cutanea. Agitar bem antes de utilizar.

A dose recomendada é de 2,26 a 9,18 ug de marbofloxacina, 4,52 a 18,36 ug de cetoconazol
e 2,08 a 8,45 ug de prednisolona por cm? de pele afetada por dia. Esta dose pode ser
alcancada com duas ativacdes da bomba de pulverizacdo (equivalente a aproximadamente 0,2
ml/tratamento) sobre uma superficie a tratar equivalente a um quadrado de 5 cm x 5 cm
quando pulveriza com uma distadncia de aproximadamente 10 cm e equivalente a um
quadrado de 10 cm x 10 cm quando pulveriza com uma distancia de aproximadamente 30 cm.
Repetir o tratamento duas vezes por dia durante 7 a 14 dias, dependendo do progresso clinico
e microbioldgico. Antes da administracdo do medicamento veterinario, deve limpar-se e
remover o pelo da area a ser tratada.

O periodo de tratamento depende da convalescenca clinica de inflamagdes cutaneas de
origem bacteriana e fungica. Caso o cdo tratado ndo recupere até ao 7.° dia, o tratamento deve
ser continuado até ao 14.° dia. Nos casos em que 0 cdo ndo tenha recuperado ao fim dos 14
dias, recomenda-se a substituicdo por outro medicamento veterinario apropriado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em ensaios com doses 5 vezes superiores a dose recomendada, ndo foram observadas
quaisquer reagdes adversas locais ou generalizadas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibidticos e quimioterdpicos, combinagdes. Marbofloxacina,
cetoconazol, prednisolona.

Caodigo ATCvet: QD06C

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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A marbofloxacina é um antimicrobiano sintético com atividade bactericida, pertencente ao
grupo das fluoroquinolonas que atua através da inibicdo da ADN-girase e topoisomerase V.
E eficaz contra Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus pseudintermedius. Esta
debilidade interrompe a replicacdo da célula bacteriana, levando a rapida morte celular. A
rapidez e a extensdo da eliminacdo sdo diretamente proporcionais a concentracéo do farmaco.
A marbofloxacina € um antibiético dependente da concentracdo com um efeito pds-
antibidtico significativo.

Estdo disponiveis os pontos de rotura clinicos definidos da marbofloxacina para
Staphylococcus spp. em caes (pele, tecido mole, UTI). Estirpes com CMI < 1 pg/mL sdo
sensiveis a marbofloxacina, enquanto as estirpes com CMI > 4 pg/ml sdo resistentes a
marbofloxacina (documento CLSI VETO01S, 2015).

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre devido a mutages cromossémicas com 0s seguintes
mecanismos: diminuicdo da permeabilidade da parede celular bacteriana, alteracdo da
expressdo da codificacdo de genes para bombas de efluxo ou mutacbes de enzimas
codificadoras de genes, responsaveis pela ligacdo das moléculas. Também foi reportada
resisténcia as fluoroguinonas mediada por plasmideos, que confere uma sensibilidade
reduzida. Dependendo do mecanismo de resisténcia subjacente, pode ocorrer resisténcia
cruzada a outras (fluoro)quinolonas e corresisténcia a outras classes de antimicrobianos.

O cetoconazol é um agente antifingico derivado do imidazole que atua contra Malassezia
pachydermatis. O seu efeito inibe a biossintese do ergosterol das estirpes flngicas sensiveis.
As baixas concentragdes de cetoconazol sao fungistaticas, embora as elevadas concentraces
sejam fungicidas.

A prednisolona é um corticosterdide sintético. Inibe a sintese das moléculas eicosanoides
durante os processos inflamatdrios causados pela inibicdo da enzima fosfolipase AZ2.
Apresenta propriedades anti-inflamatdrias locais e sistémicas.

De acordo com o nosso estudo pré-clinico realizado em 2017-2018:

Microorganismos MICgo (ug/ml)
Malassezia pachydermatis 0,063

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo da dose recomendada do medicamento veterinario (isto €, aprox. 0,2 ml
de medicamento veterinario de teste, aprox. 0,21 mg de marbofloxacina, 0,41 de mg
cetoconazol e 0,19 mg de prednisolona duas vezes por dia, durante 7 a 14 dias) as substancias
farmacologicamente ativas apareceram em amostras de plasma em concentragbes muito
baixas. As concentragbes mantiveram-se bastante baixas durante todo o estudo. Os niveis
plasmaticos mais elevados de marbofloxacina, cetoconazol e prednisolona foram de
4,8 ng/ml, 2,8ng/l e 4,4ng/ml, respetivamente. Os niveis indicados acima diminuiram
rapidamente ap0s a interrupcao da aplicacao.

Relativamente aos dados disponiveis, apés a aplicagédo terapéutica, as substancias ativas do
medicamento veterinario ndo sdo absorvidas pela pele e ndo se acumulam causando uma acéo
nociva relacionada com o medicamento veterinario nos cdes tratados.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Dimetilsulfoxido (DMSO)
Polissorbato 80
Propilenoglicol

Etanol (96%)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N&o aplicavel.

6.3 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.

6.4 Precaucoes especiais de conservagao
Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de
conservacao.

6.5 Natureza e composic¢édo do acondicionamento primario

Tamanho dos frascos: Embalagem com 1 frasco de 30 ml.

O frasco € feito de polietileno tereftalato. O sistema de fecho do frasco consiste numa bomba
de pulverizacdo. Os materiais da bomba sdo: polietileno, polipropileno, elastomero
termoplastico resistente a solventes, polioximetileno e ago inoxidavel.

Cada pulverizacéo liberta, aproximadamente, 0,1 ml de solucéo.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Organit Kft., Homoksor 7.

Székesfehérvar

H-8000

Hungria.

Tel.: +36-22-516-419

Fax: +36-22-516-416

E-mail: phv@organit.hu

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1243/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO
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Data da primeira autorizacdo:18 de Fevereiro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro de 2019

PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO
Condic0es de dispensa: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ROTULAGEM

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE PLASTICO ~ COM BOMBA DE PULVERIZACAO -
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
EMBALAGEM DE CARTAO - ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TRIDERM solucédo para pulverizagdo cutanea para cées
Marbofloxacina, cetoconazol, prednisolona.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancias ativas:

Marbofloxacina...............cceeevvvinnnnnnn. 1,025 mg
Cetoconazol..........c.ocoviiiiiiiiinn. 2,041 mg
Prednisolona ...l 0,926 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para pulverizagdo cutanea.
Solucdo amarelada ligeiramente opalescente.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

6. INDICACAO (INDICACOES)

(7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Utilizag&o cutanea. Agitar bem antes de utilizar.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até: ...

[11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

Eliminar os desperdicios de acordo com o0s requisitos locais.

13. MENCAQ “EXCLUSIVAMENTE PARA  USO VETERINARIO” E
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario 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

Organit Kft., Homoksor 7., Székesfehérvar, H-8000, Hungria.
Tel.: +36-22-516-419

Fax: +36-22-516-416

E-mail: phv@organit.hu
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|16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1243/01/19DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
TRIDERM solugéo para pulverizagédo cutanea para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAQAO~DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: Organit Kft., Homoksor 7., Székesfehérvar,
H-8000, Hungria

Fabricante responsavel pela libertacio dos lotes: Alpha-Vet Allatgyogyéaszati Kft., Kéves
Janos ut 13., Babolna, H-2943, Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TRIDERM solugdo para pulverizagdo cutanea para cées
Marbofloxacina, cetoconazol, prednisolona.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Marbofloxacina...........c..cooeeeiiiinnnn. 1,025 mg
Cetoconazol............ccooeviiiiiiiinn.n 2,041 mg
Prednisolona ..............c.oooiin 0,926 mg

Excipientes: g.s
Solucdo amarelada ligeiramente opalescente.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de dermatite aguda em caso de infecdo mista causada por Pseudomonas
aeruginosa ou Staphylococcus pseudintermedius sensivel a marbofloxacina e Malassezia
pachydermatis sensivel ao cetoconazol. A administracdo do medicamento veterinrio deve
ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do animal.

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Apos a aplicagdo foi reportada a ocorréncia de lesdes eritematosas. A frequéncia dos eventos
adversos é muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas).

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mesmo que ndo mencionados neste folheto ou se
achar que o medicamento veterinario ndo esta a ter o efeito desejado, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode enviar as suas notificacbes através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cdes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIASS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Utilizacdo cutanea. Agitar bem antes de utilizar.

A dose recomendada é de 2,26 a 9,18 pg de marbofloxacina, 4,52 a 18,36 ug de cetoconazol
e 2,08 a 8,45 ug de prednisolona por cm? de pele afetada por dia. Esta dose pode ser
alcancada com duas ativacdes da bomba de pulverizacdo (equivalente a aproximadamente 0,2
ml/tratamento) sobre uma superficie a tratar equivalente a um quadrado de 5 cm x 5 cm
quando pulveriza com uma distancia de aproximadamente 10 cm e equivalente a um
quadrado de 10 cm x 10 cm quando pulveriza com uma distancia de aproximadamente 30 cm.
Repetir o tratamento duas vezes por dia durante 7 a 14 dias, dependendo do progresso clinico
e microbioldgico. Antes da administracdo do medicamento veterinario, deve limpar-se e
remover o pelo da area a ser tratada.

O periodo de tratamento depende da convalescenca clinica de inflamagfes cutaneas de
origem bacteriana e fingica. Caso o cdo tratado ndo recupere até ao 7.° dia, o tratamento deve
ser continuado até ao 14.° dia. Nos casos em que o tratamento tenha sido alargado para 14
dias e que cdo ndo tenha recuperado ao fim dos 14 dias, recomenda-se a substituicdo por
outro medicamento veterinario apropriado.

2l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.

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

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de
conservacao.
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N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem
depois de "VAL". A validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Nao existem.

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Deve ser utilizado um colar de forma a evitar que os caes lambam a &rea tratada. Os animais
tratados devem ser mantidos separados dos animais ndo tratados para que ndo se lambam
entre eles. A dermatite bacteriana e flngica ¢ muitas vezes de natureza secundaria sendo
conveniente realizar um diagndstico adequado para determinar os factores primarios
envolvidos.

Deve ser evitada a utilizacdo desnecessaria de uma substancia farmacologicamente ativa por
necessidade de apenas uma das substancias ativas. O tratamento esta indicado apenas em caso
de infecdo mista por Pseudomonas aeruginosa ou Staphylococcus pseudintermedius e quando
esteja comprovado o quadro de Malassezia pachydermatis. Caso uma das substéncias
farmacologicamente ativas ja ndo seja indicada devido as diferentes carateristicas entre as
infecOes bacterianas e flngicas, a administracdo dessa substancia farmacologicamente ativa
devera ser interrompida e substituida por uma opc¢éo de tratamento mais adequada.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

Caso ocorra hipersensibilidade a qualquer um dos componentes ativos, o tratamento devera
ser interrompido e devera ser instituida uma terapéutica adequada.

A utilizacdo do medicamento veterinario deverd basear-se na identificacdo dos agentes
infeciosos envolvidos e nos testes de sensibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas
locais e oficiais.

O excesso de confianca numa Unica classe de antibidticos podera desencadear resisténcia
numa determinada populacdo bacteriana. Sera prudente usar as fluoroguinolonas
exclusivamente no tratamento de quadros clinicos que tenham respondido mal ou que se
espere que respondam mal a outras classes de antibi6ticos. No entanto, deve ser realizado um
diagnostico microbioldgico e um teste de sensibilidade.

A utilizacdo prolongada e intensiva de corticosterdides de aplicacdo topica é conhecida por
desencadear efeitos locais e sistémicos, nomeadamente a supressdo da funcdo adrenal,
estreitamento da epiderme e retardamento da cicatrizag&o.

Deve ser evitada a pulverizacdo em lesdes e feridas abertas.

Durante a administracdo ndo dar banho ou ensaboar os animais.

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

Tal como acontece com todos os medicamentos veterinarios, os utilizadores sdo aconselhados
a utilizar o medicamento veterinario em conformidade com as instrugées do rotulo.
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Solucdo inflamavel. N&o pulverizar sobre uma chama aberta ou sobre qualquer outro material
incandescente.

Né&o fumar, beber ou comer durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

N&o inalar os vapores. Utilizar apenas em local bem ventilado.

Véarios componentes do medicamento veterinario podem causar reacdes de
hipersensibilidade, bem como irritagdo cutanea e/ou ocular.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas, cetoconazol,
prednisolona ou a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Evitar o contacto com a pele ou com o0s olhos. Em caso de derrame acidental, deve lavar
imediatamente os olhos ou a pele com agua abundante.

Lavar as maos apés a aplicacao.

Em caso de sinais de eritema cutaneo, exantema ou irritacdo ocular persistente apds a
exposicao, consultar um médico. O edema (inchago) da cara, labios e olhos ou dificuldades
respiratorias sdo sintomas mais graves gque necessitam de acdo médica urgente.

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

Enquanto o pelo ndo estiver completamente seco, ndo deve tocar no animal tratado nem
permitir que as criangas brinquem com ele.

Os animais tratados ndo devem dormir com 0s donos e especialmente com criangas.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Gestacdo e lactagdo:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.
Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:
N&o existem dados disponiveis.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em ensaios com doses 5 vezes superiores a dose recomendada, ndo foram observadas
quaisquer reagdes adversas locais ou generalizadas.

Incompatibilidades:
N&o aplicavel.

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja

ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2019

15. OUTRAS INFORMACOES
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Tamanho dos frascos:
Embalagem com 1 frasco de 30 ml

Condicdes de dispensa: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informacBes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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