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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
otoxolan gotas auriculares suspensao para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de suspenséao contém:

Substancias ativas:

Marbofloxacina 3,0mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetato de dexametasona 1,0 mg
(equivalente a Dexametasona 0,9 mg)
Excipientes:

Galhato de propilo (E310) 1,0mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas auriculares, suspensao.
Suspensao viscosa, opalescente, de cor amarela clara.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (cées).

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de otites externas de origem bacteriana ou fungica, provocadas por bactérias sensiveis a
marbofloxacina e a fungos sensiveis ao clotrimazol, especialmente Malassezia pachydermatis.

4.3 Contraindicacdes

Né&o administrar a caes com perfuracdo da membrana do timpano.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, a outros agentes antifngicos, a
outras fluoroquinolonas ou a algum dos excipientes.

N&do administrar a animais onde seja conhecida resisténcia por parte dos agentes causadores a
marbofloxacina e / ou clotrimazol.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As otites bacterianas ou fangicas sdo frequentemente de natureza secundaria. A causa subjacente devera
ser identificada e tratada.
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4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de iniciar o tratamento, a integridade da membrana do timpano deve ser observada.

A utilizacdo do produto deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias e / ou fungos isolados
do animal. Se isso nédo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes epidemioldgicas locais
(regionais) sobre a suscetibilidade dos patdgenos alvo.

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo sistematica de uma Unica classe de antibi6ticos pode resultar na indugéo de resisténcias
na populagdo bacteriana.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham sido, ou se
espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibiéticos. A classe das quinolonas tem
sido associada a erosfes da cartilagem nas articulagdes que suportam o peso e a outras formas de
artropatias em animais jovens de varias espécies. Nao é recomendada a administra¢cdo do medicamento
veterinario a animais jovens.

O uso prolongado e intenso de preparacgdes topicas de corticosteroides é conhecido por provocar efeitos
locais e sistémicos, incluindo a supressdo da funcéo adrenal, adelgagamento da epiderme e atraso na
cicatrizacao de feridas.

Evitar o contacto com os olhos dos animais. Em caso de contacto acidental, lavar abundantemente com
agua.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gque administra o medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoro(quinolonas), (cortico)steroides ou antifungicos
e a outros componentes do medicamento veterinario devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario durante a sua administracao.

Evitar o contacto com a pele ou com os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou com 0s
olhos, lavar abundantemente com &gua limpa.

Tome cuidado para evitar ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto ou o rétulo.

Lavar as maos apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderdo observar-se reacfes adversas habitualmente associadas aos corticosteroides (alteracGes nos
parametros bioquimicos e hematoldgicos, tais como aumento da fosfatase alcalina e da
aminotransferase, alguma neutrofilia limitada).

Em raras ocasides, a administracdo deste medicamento veterinario podera ser associada com surdez,
principalmente em cées idosos, maioritariamente de natureza passageira.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 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 notificacdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

N&o administrar a fémeas gestantes ou em periodo de lactacgéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via auricular.

Aplicar dez gotas no ouvido, uma vez por dia, durante 7 a 14 dias.

Apos 7 dias de tratamento, 0 médico veterinario devera avaliar a necessidade de prolongar o tratamento

durante mais uma semana.

Uma gota da formulagdo contém 71 pg de marbofloxacina, 237 pg de clotrimazol e 23,7 g de acetato
de dexametasona.

O canal auditivo externo deve ser meticulosamente limpo e seco antes do tratamento.Agitar bem durante
30 segundos antes de administrar e apertar suavemente o conta-gotas para o encher com o medicamento
veterinario.

Depois da administragdo, a base da orelha podera ser massajada breve e suavemente de modo a favorecer
a penetracdo do medicamento veterinario na parte inferior do canal auditivo.

Quando o medicamento veterinario se destina a varios cdes, deve utilizar-se um conta-gotas por céo.

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

Quando se administram doses trés vezes superiores a recomendada, observam-se alteracdes de alguns
parametros bioquimicos e hematoldgicos (tais como um aumento da fosfatase alcalina,
aminotransferase, alguma neutrofilia, eosinopenia e linfopenia limitadas). Estas alteracdes ndo séo
graves e sdo reversiveis apés interrupgdo do tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otolégicos, corticosteroides e anti-infecciosos em combinacao,
dexametasona e anti-infecciosos
Cddigo ATCvet: QS02CA06
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario combina trés substancias ativas, marbofloxacina, clotrimazol e
dexametasona.

A marbofloxacina, é uma substancia bactericida sintética pertencente a familia das fluoroquinolonas,
gue atua por inibicdo da ADN girase. Apresenta um largo espectro de acdo, contra bactérias Gram-
positivas (i.e. Staphylococcus intermedius) e Gram-negativos (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli e Proteus mirabilis). Os dados da literatura europeia de sensibilidade (valores CMIso) para agentes
patogénicos de otite canina e felina sdo apresentados:

Microorganismo CMlso (ug/mli)
Ps. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Os pontos de rutura da sensibilidade foram determinados como sendo <1 pg/ml para estirpes
bacterianas sensiveis, 2 pg/ml para intermédias e > 4 pyg/ml para resistentes.

A marbofloxacina ndo possui atividade contra anaerébios. A resisténcia as fluoroquinolonas aparece por
mutacdo cromossémica por trés mecanismos: diminui¢cdo da permeabilidade da parede bacteriana,
expressdo de bomba de efluxo ou mutagéo de enzimas responsaveis por ligacdo & molécula.

O clotrimazol é uma substancia antifingica pertencente a familia dos imidazois que atua alterando a
permeabilidade da membrana, permitindo assim aos compostos intracelulares sairem da célula e,
consequentemente, inibindo a sintese molecular celular. Mostra um largo espectro de atividade e é
pretendido, particularmente, contra a Malassezia pachydermatis.

O acetato de dexametasona é um glucocorticoide sintético com atividade anti-inflamatéria e
antipruriginosa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos farmacocinéticos realizados em cées com a dose terapéutica demonstram que:

As concentracdes plasmaticas maximas de marbofloxacina sdo de 0,06 pg/ml no 14° dia de tratamento.
A marbofloxacina liga-se fracamente as proteinas plasméticas (< 10% no céo) e é eliminada lentamente,
principalmente sob a forma ativa, predominantemente na urina (2/3) e nas fezes (1/3). O clotrimazol é
fracamente absorvido (concentracdo plasmatica < 0,04 ug/ml).

A concentracdo plasmaética do acetato de dexametasona atinge 1,25 ng/ml no 14° dia de tratamento. A
absorcdo de dexametasona ndo é aumentada pelo processo inflamatério induzido pela otite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Triglicéridos de cadeia média
Galhato de propilo (E310)
Oleato de sorbitano

Silica coloidal hidrofobica
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6.2 Incompatibilidades principais
Néo aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Manter os frascos dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa contendo 1 frasco de LDPE de 10 ml com conta-gotas de LDPE e tampa de rosca de HDPE, e um
conta-gotas de elastomero termoplastico com tampa.

Caixa contendo 1 frasco de LDPE de 20 ml com conta-gotas de LDPE e tampa de rosca de HDPE, e 2
conta-gotas de elastomero termoplastico com tampa.

Caixa contendo 1 frasco de LDPE de 30 ml com conta-gotas de LDPE e tampa de rosca de HDPE, e 3
conta-gotas de elastdmero termoplastico com tampa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1060/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de novembro de 2016/ 15 de dezembro de 2021.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2021.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicével.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

otoxolan gotas auriculares suspensao para caes
Marbofloxacina/Clotrimazol/Acetato de dexametasona
Marbofloxacinum/Clotrimazolum/Dexamethasoni acetas (para embalagens multilingue)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml de suspensdo contém:

Substancias ativas:

Marbofloxacina 3,0mg

Clotrimazol 10,0 mg

Acetato de dexametasona 1,0 mg

(equivalente a Dexametasona 0,9 mg)
| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas auriculares, suspensao.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
10 ml
20 ml
30 mi

|5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via auricular.
Agitar bem antes de utilizar.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2021
Pagina 10 de 17




REPUBLICA
PORTUGUESA av

AGRICULTURA

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

B ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
ApGs a primeira abertura usar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Manter os frascos dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. ME~NCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIQ” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

USO EXTERNO

MVG

Exclusivamente para 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

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

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

1060/01/16DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

otoxolan gotas auriculares, para cées

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

3 mg marbofloxacin, 10 mg clotrimazole, 1 mg dexamethasone acetate/ml

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

10 ml
20 mi
30 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

|6.  NUMERO DO LOTE

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
otoxolan gotas auriculares suspensdo para caes

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

Titular da autorizacdo de invtroducéo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Fabricante responsavel pela} libertacdo dos lotes:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

otoxolan gotas auriculares suspensao para caes
Marbofloxacina/Clotrimazol/Acetato de dexametasona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml de suspensao contém:

Substancias ativas:

Marbofloxacina 3,0mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetato de dexametasona 1,0mg
(equivalente a Dexametasona 0,9 mg)
Excipientes:

Galhato de propilo (E310) 1,0mg

Suspensao viscosa, opalescente, de cor amarela clara.
4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de otites externas de origem bacteriana ou fingica, provocadas por bactérias sensiveis a
marbofloxacina e a fungos sensiveis ao clotrimazol, especialmente Malassezia pachydermatis.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a caes com perfuracdo da membrana do timpano.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, a outros agentes antiflngicos, a
outras fluoroquinolonas ou a algum dos excipientes.

N&do administrar a animais onde seja conhecida resisténcia por parte dos agentes causadores a
marbofloxacina e / ou clotrimazol.

Ver seccdo 12 (Gestagéo e lactacao).
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6. REACOES ADVERSAS

Poderdo observar-se reacfes adversas habitualmente associadas aos corticosteroides (alteracGes nos
pardmetros bioquimicos e hematoldgicos, tais como aumento da fosfatase alcalina e da
aminotransferase, alguma neutrofilia limitada).

Em raras ocasides, a administracdo deste medicamento veterinario podera ser associada com surdez,
principalmente em ces idosos, maioritariamente de natureza passageira.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

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

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 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 mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o0 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
Via auricular.

Agitar bem durante 30 segundos antes de administrar e apertar suavemente o0 conta-gotas para o encher
com o medicamento veterinario.

Aplicar dez gotas no ouvido, uma vez por dia, durante 7 a 14 dias.
Apos 7 dias de tratamento, 0 médico veterinario devera avaliar a necessidade de prolongar o tratamento
durante mais uma semana.

Uma gota da formulagdo contém 71 pg de marbofloxacina, 237 g de clotrimazol e 23,7 g de acetato
de dexametasona.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O canal auditivo externo deve ser meticulosamente limpo e seco antes do tratamento.

Depois da administracdo, a base da orelha podera ser massajada breve e suavemente de modo a favorecer
a penetracdo do medicamento veterinario na parte inferior do canal auditivo.

Quando o medicamento veterinario se destina a varios cdes, deve utilizar-se um conta-gotas por céo.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicével.

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

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Manter os frascos dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco e na embalagem, apds VAL.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, deve-se calcular a data na qual o medicamento
veterinario remanescente no frasco deve ser eliminado, utilizando o prazo de validade em uso que é
especificado neste folheto informativo. Esta data de eliminagio deve ser escrita no espago fornecido no
rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As otites bacterianas ou flngicas sdo frequentemente de natureza secundaria. A causa subjacente devera
ser identificada e tratada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de iniciar o tratamento, a integridade da membrana do timpano deve ser observada.

A utilizacdo do produto deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias e / ou fungos isolados
do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes epidemioldgicas locais
(regionais) sobre a suscetibilidade dos patdgenos alvo.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo sistematica de uma Unica classe de antibioticos pode resultar na indugéo de resisténcias
na populagdo bacteriana.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham sido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

A classe das quinolonas tem sido associada a erosdes da cartilagem nas articulages que suportam o
peso e a outras formas de artropatias em animais jovens de varias espécies. Ndo é recomendada
administracdo do medicamento veterinério a animais jovens.

O uso prolongado e intenso de preparacgdes topicas de corticosteroides é conhecido por provocar efeitos
locais e sistémicos, incluindo a supressdo da funcdo adrenal, adelgacamento da epiderme e atraso na
cicatrizacdo de feridas.

Evitar o contacto com os olhos dos animais. Em caso de contacto acidental, lavar abundantemente com
agua.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoro(quinolonas), (cortico)steroides ou antifingicos
e a outros componentes do medicamento veterinario devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario durante a sua administracao.
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Evitar o contacto com a pele ou com os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou com os
olhos, lavar abundantemente com &gua limpa.

Tome cuidado para evitar ingestdo acidental. Em caso de ingestao acidental, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto ou o rétulo.

Lavar as méos apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo
N&o administrar a fémeas gestantes ou em periodo de lactag&o.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Poderdo observar-se reacfes adversas habitualmente associadas aos corticosteroides (alteracGes nos
parametros bioquimicos e hematoldgicos, tais como aumento da fosfatase alcalina e da
aminotransferase, alguma neutrofilia limitada).

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
0S requisitos nacionais.

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

15. OUTRAS INFORMACC)ES

Caixa contendo 1 frasco de 10 ml e 1 conta-gotas.

Caixa contendo 1 frasco de 20 ml e 2 conta-gotas.

Caixa contendo 1 frasco de 30 ml e 3 conta-gotas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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