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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancias ativas:

Betametasona (na forma de valerato de betametasona) 1 mg
Acido fusidico (na forma de acido fusidico semi-hidratado) 5mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo sodico (E219) 3,1mg
Para-hidroxibenzoato de propilo sédico 0,337 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel branco a esbranquicado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de piodermite superficial aguda no cdo, tal como dermatite himida aguda ("hot
spot") e intertrigo (dermatite das pregas da pele), causada por bactérias Gram positivas sensiveis ao
acido fusidico.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de piodermite profunda.

N&o administrar em caso de furunculoses piotraumaticas nem em foliculites piotraumaticas com
lesbes "satélite" de papulas ou pustulas.

Né&o administrar em casos em que esteja presente infecdo flngica ou viral ou demodecose.

Né&o aplicar nos olhos.

N&o administrar em areas superficiais extensas ou em tratamento prolongado.

N&o administrar em caso de cées com impetigo ou acne.

N&o administrar em caso de cées com sindrome de Cushing ndo estabilizada ou ndo tratada, ou com
diabetes mellitus.

N&o administrar em caso de cées com pancreatite.

Né&o administrar em caso de cdes com Ulceras gastrointestinais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

Ver seccdo 4.7.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A piodermite é frequentemente de natureza secundaria. A causa subjacente deve ser identificada e
tratada.

45 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se que a administracdo do medicamento veterindrio se baseie na amostragem
bacteriolégica e em testes de sensibilidade. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se nas
informacgBes epidemioldgicas acerca da sensibilidade das bactérias-alvo. A administragdo do
medicamento veterinario fora das indicagdes do RCM pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana ao &cido fusidico.

A administracdo do medicamento veterindrio em associagdo com compressas ou pensos oclusivos
deve ser evitada.

O valerato de betametasona pode ser absorvido por via subcuténea e causar a supressao temporaria da
funcéo adrenal.

Em cédes com sindrome de Cushing tratada e estabilizada, administrar o0 medicamento veterinario
apenas depois de considerada com precaucgéo a relacdo risco-beneficio por parte do médico veterinario
responsavel.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, enxague abundantemente com agua.

O céo deve ser impedido de lamber as lesdes tratadas e, assim, de ingerir o medicamento veterinario.
Nos casos em que exista o risco de danos autoinfligidos ou de transferéncia acidental para os olhos,
por exemplo, aplicacdo de medicamento veterinario no membro dianteiro, devem ser consideradas
medidas preventivas, tais como a utilizagdo de um colar de protecao.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes
devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

Os corticosteroides podem causar efeitos irreversiveis na pele; podem ser absorvidos e ter efeitos
nocivos, especialmente com o uso frequente e o contacto prolongado ou durante a gestacdo. As
gravidas devem tomar precaucdes especiais para evitar a exposi¢do acidental.

Utilizar sempre luvas impermeéveis de utilizagdo Unica ao aplicar este medicamento veterinario em
animais.

Lavar as maos depois de aplicar o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaucfes para evitar o contacto com as zonas tratadas do animal, durante o
periodo do tratamento.

Devem ser tomadas precaucBes para evitar a ingestdo acidental por parte das criancas. Em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

4.6 Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

Sabe-se que a administracdo prolongada e intensiva de preparacGes topicas de corticosteroides ou o
tratamento de uma grande superficie cutanea (>10%) causa efeitos locais ou sistémicos, incluindo
supressdo da funcdo adrenal, adelgacamento da epiderme e retardamento da cura.

Os esteroides aplicados localmente podem causar despigmentacédo da pele.

Descontinuar a administracdo caso seja desenvolvida hipersensibilidade ao medicamento veterinario.
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4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacdo. A seguranca do medicamento
veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagéo.

Os estudos de laborat6rio demonstraram que a aplicagdo tépica de betametasona em cadelas durante a
gestacdo pode causar malformacGes nas crias recém-nascidas. Pequenas quantidades de betametasona
podem atravessar a barreira sangue/leite materno.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

O tratamento concomitante com esteroides e AINEs pode aumentar o risco de desenvolvimento de
Ulceras gastrointestinais.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo por via cutanea.

Primeiro, cortar cuidadosamente o pelo que cobre as les6es. Em seguida, a area afetada deve ser bem
limpa com uma solucéo de lavagem antissética antes da aplicacéo diaria do gel. A quantidade aplicada
deve cobrir a area afetada com uma camada fina. Aplicar aproximadamente um comprimento de
0,5 cm de gel por 8 cm? de lesdo, duas vezes por dia, durante um periodo minimo de 5 dias. O
tratamento devera continuar durante 48 horas ap6s a cura da lesdo. O periodo de tratamento néo
deverd exceder 7 dias. Se ndo houver uma resposta ao tratamento no prazo de trés dias ou se a lesao
piorar, devera ser feita uma reavaliagdo do diagndstico.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o sdo esperados outros sintomas além dos mencionados na secgéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides, combinages com antibioticos.
Codigo ATCvet: QD07 CCO01

51 Propriedades farmacodinadmicas

O valerato de betametasona é um corticosteroide sintético potente (analogo da dexametasona) com
atividade anti-inflamatéria e antipruriginosa quando aplicado topicamente, tendo também ligeiras
propriedades mineralocorticoides.

O 4&cido fusidico semi-hidratado tem uma estrutura esteroidal, mas ndo possui quaisquer efeitos
semelhantes aos esteroides. Pertence a classe de antibioticos denominada Fusidanas. O &cido fusidico
semi-hidratado atua impedindo a sintese das proteinas das bactérias quando se liga ao fator de
alongamento G (necessario para a translocacdo no ribossoma bacteriano ap6s a formacéo da ligacédo
peptidica durante a sintese das proteinas).

A sua acdo € amplamente bacteriostatica, mas em concentragdes elevadas (2 a 32 vezes mais elevada
do que a CIM) o efeito pode ser bactericida. O &cido fusidico semi-hidratado tem atividade contra
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bactérias Gram positivas, nomeadamente Staphylococcus spp. (especialmente S. pseudintermedius)
incluindo espécies produtoras de penicilinase. Também é ativo contra estreptococos.

Bactérias patogénicas Sensivel/resistente ao | Acido fusidico
acido fusidico CIM
Bactérias Gram positivas
- Staphylococcus Sensivel CIMgp= 0,254 pg/ml
pseudintermedius
- Streptococcus spp. Sensivel CIMgo= 8-16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Sensivel ClMgo= 0,04-12,5 pg/ml
Bactérias Gram negativas
- Pseudomonas spp. Resistente >128 pg/ml
- E. coli Resistente >128 ug/ml

Dados baseados em estudo realizados principalmente na Europa, mas também na América do Norte,
entre 2002 e 2011.

Foram notificados dois grandes mecanismos de resisténcia ao acido fusidico semi-hidratado em
S.aureus: a alteracdo do local-alvo do medicamento veterindrio, que se deve a mutagdes
cromossdmicas em FusA (que codifica o fator de alongamento EF-G) ou FusE (que codifica a
proteina ribossémica L6), e a protecdo do local-alvo do medicamento veterinario através de proteinas
da familia FusB, incluindo fusB, fusC, e fusD. O determinante fusB foi originalmente encontrado no
plasmideo em S. aureus, mas também num elemento semelhante a transposdes ou numa ilha de
patogenicidade estafiloccica.

N&o foi identificada qualquer resisténcia cruzada entre o &cido fusidico semi-hidratado e outros
antibidticos que estejam atualmente em uso clinico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os dados in vitro obtidos a partir de um estudo na pele do cédo indicam que 17% da dose aplicada de
betametasona e 2,5% da dose aplicada de acido fusidico semi-hidratado sdo absorvidos durante 48
horas ap0s a administragdo do medicamento veterinario na pele.

O valerato de betametasona é absorvido apds a aplicacdo topica. E provavel que a absorcio seja
superior apds a administracdo na pele inflamada. Apds a absorcao sistémica, a betametasona consegue
atravessar a barreira hematoencefélica, a barreira placentaria e, em pequenas quantidades, pode passar
para o leite de animais lactantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E219)
Para-hidroxibenzoato de propilo sédico
Carbomero

Polissorbato 80

Dimeticone

Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua purificada
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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 ap6s a primeira abertura do recipiente: 8 semanas.

6.4 Precaugbes especiais de conservacéo
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Bisnagas de aluminio revestidas por polietileno branco de 15 g ou 30 g fechadas com uma tampa de
polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1035/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 5 de agosto de 2016.
Data da Ultima renovacdo: 30 de agosto de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO 111

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

{Embalagem de 15 g e 30 g}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gel para caes

I 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém:
Betametasona (na forma de valerato de betametasona) 1mg
Acido fusidico (na forma de &cido fusidico semi-hidratado) 5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15¢
309

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo por via cutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

As gravidas devem tomar precaucdes especiais para evitar a exposicao acidental.

Utilizar sempre luvas impermeéveis de utilizacdo Unica ao aplicar este medicamento veterinario em

animais.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {dd/mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 8 semanas.
Administrar até:

‘ 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13.  MENGCAO “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 criangas.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1035/01/16DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

{Rétulo da bisnaga de 15 g e 30 g}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gel para caes

| 2, COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada g contém:
Betametasona (na forma de valerato de betametasona) 1mg
Acido fusidico (na forma de acido fusidico semi-hidratado) 5mg

I 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15¢
309

| 4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por via cutanea.

B INTERVALO DE SEGURANGA
Néo aplicavel.
| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: ver base da bisnaga.

LXXXX-XXX}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dd/mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 8 semanas.

‘ 8. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gel para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
(EV)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

(UK)

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works

Camlough Road,

Newry,

County Down, BT35 6JP
Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gel para cées

Betametasona (na forma de valerato de betametasona)
Acido fusidico (na forma de acido fusidico semi-hidratado)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g de gel contém:

Substancias ativas:

Betametasona (na forma de valerato de betametasona) 1 mg
Acido fusidico (na forma de &cido fusidico semi-hidratado) 5mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo sodico (E219) 3,1 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo sédico 0,337 mg

Gel branco a esbranquigado.
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4, INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de determinadas doencas agudas da pele no c&o, tais como dermatite himida aguda
("hot spot™) e intertrigo (dermatite das pregas da pele), causadas por bactérias sensiveis ao acido
fusidico.

5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar em caso de piodermite profunda.

N&o administrar em caso de furunculoses piotraumaticas nem em foliculites piotraumaticas com
lesBes "satélite” de papulas ou pustulas.

N&o administrar em casos em que esteja presente infec¢do flngica ou viral ou sarna.

Né&o aplicar nos olhos.

Né&o administrar em areas superficiais extensas ou em tratamento prolongado.

N&o administrar em caso de cdes com impetigo ou acne.

N&o administrar em caso de cdes com sindrome de Cushing nédo estabilizada ou néo tratada, ou com
diabetes mellitus.

N&o administrar em caso de cdes com pancreatite.

N&o administrar em caso de cdes com Ulceras gastrointestinais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

N&o use em caso de resisténcia ao &cido fusidico.

Consulte a secgdo 12 "Adverténcia especial”, subseccdo "Gestagéo e lactacdo".

6. REACOES ADVERSAS

Sabe-se que a administracdo prolongada e intensiva de preparacGes tOpicas de corticosteroides ou o
tratamento de uma grande area da superficie da pele (>10%) causa efeitos, incluindo supressao da
funcgdo adrenal, adelgacamento da pele e retardamento da cura.

Os esteroides aplicados localmente podem causar perda da cor da pele.

Descontinuar a administracdo caso seja desenvolvida hipersensibilidade ao medicamento.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via cutanea.

Primeiro, cortar cuidadosamente o pelo que cobre as lesdes. Em seguida, a area afetada deve ser bem
limpa com uma solucédo de lavagem antissética antes da aplicacdo diaria do gel. A quantidade aplicada
deve cobrir a area afetada com uma camada fina. Aplicar aproximadamente um comprimento de
0,5cm de gel por 8 cm? de lesdo, duas vezes por dia, durante um periodo minimo de 5 dias. O
tratamento devera continuar durante 48 horas ap6s a cura da lesdo. O periodo de tratamento ndo
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devera exceder 7 dias. Se ndo houver uma resposta ao tratamento no prazo de trés dias ou se a lesdo
piorar, devera ser feita uma reavaliacdo do diagndstico.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Siga as instrugdes do médico veterinario sobre quando e como aplicar este medicamento veterinario.
Leia atentamente o folheto informativo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 8 semanas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A piodermite é frequentemente de natureza secundaria. A causa subjacente deve ser identificada e
tratada.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

Recomenda-se que a administracdo do medicamento veterinario se baseie na amostragem
bacteriolégica e em testes de sensibilidade. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se nas
informagBes epidemioldgicas acerca da sensibilidade das bactérias-alvo. A administracdo do
medicamento veterinario fora das indicacfes deste folheto informativo pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana ao &cido fusidico.

A quantidade de medicamento veterinario aplicado ndo deve exceder a dosagem recomendada.

A administracdo do medicamento veterindrio em associacdo com compressas ou pensos oclusivos
deve ser evitada.

O valerato de betametasona pode ser absorvido através da pele e causar a supressdo temporaria da
funcéo adrenal.

Administrar apenas em cdes com sindrome de Cushing tratada e estabilizada, diabetes mellitus ou
pancreatite depois de considerada com precaucdo a relacdo risco-beneficio por parte do médico
veterinario responsavel.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, enxague abundantemente com &gua.

O cdo deve ser impedido de lamber as lesGes tratadas e, assim, de ingerir 0 medicamento veterinario.
Nos casos em que exista o risco de danos autoinfligidos ou de transferéncia acidental para os olhos,
por exemplo, aplicacdo de medicamento veterinario no membro dianteiro, devem ser consideradas
medidas preventivas, tais como a utilizagdo de um colar de protecéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao &cido fusidico, a betametasona ou a qualquer dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Os corticosteroides podem causar efeitos irreversiveis na pele; podem ser absorvidos e ter efeitos
nocivos, especialmente com o uso frequente e o contacto prolongado ou durante a gestacdo. As
gravidas devem tomar precaucdes especiais para evitar a exposi¢do acidental.

Utilizar sempre luvas impermedaveis descartaveis de utilizagdo Unica ao aplicar este medicamento
veterinario a animais.

Lavar as méos depois de aplicar o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contacto com as zonas tratadas do animal, durante o
periodo do tratamento.

Devem ser tomadas precaucBes para evitar a ingestdo acidental por parte das criancas. Em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Gestacdo e lactaco:

Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacdo. A seguranca do medicamento
veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacgao.

Os estudos de laborat6rio demonstraram que a aplicagdo topica de betametasona em cadelas durante a
gestacdo pode causar malformac@es nas crias recém-nascidas. Pequenas quantidades de betametasona
podem atravessar a barreira sangue/leite materno.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:
O tratamento concomitante com esteroides e AINES pode aumentar o risco de desenvolvimento de
Glceras gastrointestinais.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Para possiveis sinais, consulte a sec¢do "Reac0es adversas™ deste folheto informativo.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Uso veterinario.

Apresentacdes: 15 g ou 30 g
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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