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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIACIL VET colirio para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Gentamicina (sob a forma de sulfato) 3mg

Dexametasona (sob a forma de 21-fosfato) 1mg

Excipiente(s)
Excipiente gbp 1ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solucao

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esté indicado para o tratamento de infecgdes oculares suscetiveis a
gentamicina, tais como: conjuntivites, queratites, blefarites e dacriocistites.

4.3 Contra-indicagdes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caso de hipersensibilidade a gentamicina,
dexametasona ou a qualquer um dos excipientes

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado em caso de infecgdes com microorganismos
resistentes a gentamicina.

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado a animais com glaucoma

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com descemetocelo

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado em caso presenca de erosdes e ulceragbes da
cornea de origem viral.

4.4  Adverténcias especiais
Nao ultrapassar as doses recomendadas a cada uma das espécie-alvo

45 Precaucdes especiais de utilizagdo
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Precauces especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo inadequada deste medicamento podera aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a
gentamicina, pelo que devera ser cumprido o regime posol6gico recomendado (ver 5.8 - Posologia,
modo e via de administracao).

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e deve atender-se
as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Lavar as mdos cuidadosamente ap6s aaplicacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de aplicagdo inadvertida no olho, lavar abundantemente com
agua.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes deverdo
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Se ap0s a exposicdo surgirem sintomas como erupgdes cutaneas, consultar um médico e mostrar o
folheto informativo. Inchago da face, 1&4bios ou palpebras ou dificuldade respiratoria s&o sintomas
mais graves e requerem atengdo médica urgente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente poder&o ocorrer reacgdes de hipersensibilidade local devendo, nesses casos, ser
suspensa a terapéutica.

A utilizagdo prolongada e intensiva de preparacdes de corticosteroides topicos é conhecida por
provocar efeitos locais e sistémicos, incluindo a supresséo da funcdo adrenal, diminuicdo da camada
epidérmica e atraso na cicatrizacao.

4.7  Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A absorc¢éo sistémica apos a aplicagdo tdpica de gentamicina podera considerar-se negligenciavel,
pelo que este medicamento pode se utilizado em fémeas gestantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
N4o se conhecem
4.9 Posologia e via de administracéo

Instilacdo ocular. Administrar, em cada olho atingido, uma gota de colirio 2 a 4 vezes ao dia.
Duragéo do tratamento :7 - 14 dias

O tratamento com uma dose inferior a recomendada e/ou durante um periodo inferior ao prescrito
poderd promover o desenvolvimento de resisténcias. Devera ser cumprido o regime posolégico
recomendado, por forma a garantir a correcta administracdo do medicamento e a duragéo da
terapéutica aconselhada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em caso de sobredosagem, a regeneracao do epitélio da cornea poderé ser retardada’
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: antibacteriano e anti-inflamatorio de aplicacdo topica
Codigo ATCVet: QS01CA01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario € composto por duas substincias activas com accles diferentes, a
gentamicina com actividade antibacteriana e a dexametasona com actividade anti inflamatéria.

A gentamicina inclui no seu largo espectro de ac¢do numerosas bactérias Gram - das quais se
destacam a Klebsiella, Enterobacteriaceas, Proteus indol positivo e Pseudomonas aeruginosa.
O mecanismo de accao é caracteristico de todos os aminoglicosideos: inibe a sintese proteica
Por fixac&o aos ribossomas bacterianos, originando a sintese de proteinas ndo funcionais.

A dexametasona é um glucocorticéide de sintese e tem uma marcada actividade anti-inflamatéria
local. O seu modo de acgdo caracteriza-se por uma diminuigdo da vasodilatacdo dos capilares na
primeira fase da inflamagéo.Limita também a migracdo dos macrofagos e dos polimorfonucleares para
a zona inflamatoria, na segunda fase da inflamagdo. A aderéncia ao endotélio vascular e a diepedese
sdo inibidas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Gentamicina:

A absorcdo sistémica apos a aplicacdo topica de gentamicina podera considerar-se negligenciavel, nas
doses terapéuticas recomendadas.

Por via intraperitoneal as concentracbes maximas de gentamicina sdo obtidas numa hora sendo em
média de 6,3 pg/ml. De seguida, estas decrescem rapidamente sendo a semi-vida de 90 minutos. A
distribuicdo do farmaco € geral; no entanto, constata-se uma acumulacéo do produto na zona cortical
renal.

Os tecidos apresentam concentragdes 20 vezes superiores ao pico Sserico.

A gentamicina é eliminada exclusivamente através da urina, sob a forma nédo transformada.

Dexametasona:

E rapidamente absorvida a partir do tracto gastrointestinal. A dexametasona liga-se & proteinas
sanguineas sobretudo a a-l-globulina. No co a semi-vida plasmatica é de 60 minutos. E metabolizada
a nivel hepético e os metabolitos sdo principalmente sulfo e glucuroconjugados. A eliminagdo €, em
grande parte, urinéria, sendo reduzida a nivel da bilis e fezes.

A formulacdo em hidrogel permite a cobertura total da conjuntiva através de uma pelicula fina,
conferindo uma maior duragéo de ac¢éo (cerca de 6 horas).
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Trometamina

Edetato de sddio

Dissulfato de sodio

Acido parahidroxibenzéico

Hidroxido de sodio

Cloreto de sodio

Metilhidroxipropilcelulose

Polividona K 30

Agua para preparagOes injectaveis g.b.p.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
priméario: 12 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento veterinario deve ser armazenado na embalagem de origem, ao abrigo da luz e do calor
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos conta-gotas de vidro ambar, contendo 5 ml de colirio.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos
nacionais em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATOIRES VIRBAC S.A.
1 ére Avenue - L.1.D. - 2065 m - 0651 6 CARROS
Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51243 no INFARMED
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<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E> <
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIACIL VET
Colirio para cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Gentamicina (sob a forma de sulfato) 3mg
Dexametasona (sob a forma de 21-fosfato) 1mg
Excipiente gbp 1ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 5ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées e Gatos

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

O medicamento veterinario esté indicado no tratamento de infec¢fes oculares suscetiveis a
gentamicina, tais como: conjuntivites, queratites, blefarites e dacriocistites.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Instilacao ocular.Administrar em cada olho atingido, uma gota de colirio, 2 a 4 vezes ao dia
Duragao do tratamento : 7-14 dias

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Néo aplicavel

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo
Precaucdes especiais de utilizacéo
N&o sdo necessarias quaisquer precaucdes especiais aquando da sua utilizagdo

10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo devalidade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

O medicamento veterinario deve ser armazenado na embalagem de venda, ao abrigo da luze e do
calor.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

VIRBAC — 1ére Avenue — LID — 2065m — 06516 CARROS — Franca

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51243 no INFARMED

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIACIL VET
Colirio para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Gentamicina (sob a forma de sulfato) 3mg
Dexametasona (sob a forma de 21-fosfato) 1mg
Excipiente gbp 1ml

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

Frasco de 5ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administrar por instilagao ocular

|5.  NUMERO DO LOTE

<Lote><Lot> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Exp

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

LABORATOIRES VIRBAC S.A.
1 ere Avenue - L.1.D. - 2065 m - 0651 6 CARROS
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIACIL VET
Colirio para cées e gatos

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

Gentamicina (sob a forma de sulfato) 3mg
Dexametasona (sob a forma de 21-fosfato) 1mg
Excipiente gbp 1ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esté indicado para o tratamento de infecgdes oculares suscetiveis a
gentamicina, tais como: conjuntivites, queratites, blefarites e dacriocistites.

5. CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caso de hipersensibilidade a gentamicina,
dexametasona ou a qualquer um dos excipientes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caso de infecgdes com microorganismos
resistentes a gentamicina.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com glaucoma

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com descemetocelo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caso de presenca de erosdes e ulcera¢Ges da
cornea de origem viral.

6. REACCOES ADVERSAS

Muito raramente poderdo ocorrer reacgfes de hipersensibilidade local devendo, nesses casos, ser
suspensa a terapéutica.

A utilizacdo prolongada e intensiva de prepara¢des de corticosterdides topicos é conhecida por
provocar efeitos locais e sistémicos, incluindo a supresséo da funcao adrenal, diminuicdo da camada
epidérmica e atraso na cicatrizagdo..

Direccéo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisao dos textos: Maio de 2015
Pagina 13 de 17



=8 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

<A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o  decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)>

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Instilacdo ocular. Administrar, em cada olho atingido, uma gota de colirio 2 a 4 vezes ao dia.
Duracéo do tratamento :7 - 14 dias

O tratamento com uma dose inferior a recomendada e/ou durante um periodo inferior ao prescrito
podera promover o desenvolvimento de resisténcias. Devera ser cumprido o regime posologico
recomendado, por forma a garantir a correcta administracdo do medicamento e a duragdo da
terapéutica aconselhada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo inadequada deste medicamento poderd aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a
gentamicina, pelo que devera ser cumprido o regime posol6gico recomendado (ver 5.8 - Posologia,
modo e via de administracao).

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e deve atender-se
as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa gue administra o medicamento aos animais

Lavar as méos cuidadosamente ap0s aaplicacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de aplicagéo inadvertida no olho, lavar abundantemente com
agua.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes deverdo
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Se ap0s a exposi¢do surgirem sintomas como erupgdes cutaneas, consultar um médico e mostrar o
folheto informativo. Inchaco da face, 1&4bios ou palpebras ou dificuldade respiratoria sdo sintomas
mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
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A absorcdo sistémica ap0s a aplicacdo topica de gentamicina podera considerar-se negligenciavel,
pelo que este medicamento pode se utilizado em fémeas gestantes.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
N&o se conhecem

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em caso de sobredosagem, a regeneracao do epitélio da cornea podera ser retardada’

Incompatibilidades

Desconhecidas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

O medicamento deve ser arinazenado na embalagem de origem, ao abrigo daluz e do calor
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o ultrapassar as doses recomendadas em cada espécie de destino

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 dias.

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

O medicamento nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos
nacionais em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2015
15. OUTRAS INFORMAQOES

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V. VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4 Esperantolaan 4

B-3001 Leuven B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Ceska republika Magyarorszag
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VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: +33(0) 49208 73 00
Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

EALGda

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd KIm National Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefanos

Athens

GREECE

Tel: + 30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A.

Angel Guimera 179-181

E-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France

13°™ rue — L.I.D.

F-06517 Carros Cedex

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: + 353 61 314 933

Island

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: +33(0) 49208 73 00

e Veterinaria

VIRBAC S.A.

1°"® avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
Malta

VIRBAC S.A.

1°"® avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: + 31 (0) 342 427 127
Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244
Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

+ 351 219 245 020
Slovenija

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 49208 73 00
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15

1-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprus
(P.0O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Romania

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.D

F-06516 Carros

Tel: +33(0) 49208 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,
c/o Incognito AB,

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244
United Kingdom
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 49208 7300
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