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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aureodermil 5 mg/g + 5 mg/g + 100 mg/g, pomada oftalmica
Cées, gatos e equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:

Acetato de prednisolona a 5 mg/g;
Sulfato de neomicina a 5 mg/g;
Sulfacetamida sédica a 100 mg/g.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.
Pomada amarelada de consisténcia mole e aparentemente homogénea.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées, gatos e equinos de desporto.

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento topico de infecbes bacterianas provocadas por
microrganismos sensiveis a neomicina e a sulfacetamida, nomeadamente microrganismos aerébios gram-
positivos e gram-negativos como Salmonella, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, Acinetobacter spp.,
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus muenzae e em
afecdes inflamatorias do globo ocular e estruturas anexas, nomeadamente:

- conjuntivites microbianas,

- conjuntivites alérgicas infetadas,

- querato-conjuntivites,

- queratite eosinofilica,

- uveites, esclerites,

- episclerites,

- blefarites.

4.3 Contraindicagdes

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

Néo utilizar em animais com histdria de glaucoma.

N&o administrar como primeira linha em caso de conjuntivite em gatos, devendo a sua utilizagéo ser
condicionada a demonstragao de infe¢cdo microbiana por microrganismo sensivel.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em gatos como primeira abordagem no tratamento de
patologias oculares.

O uso prolongado da pomada oftdlmica pode conduzir ao aparecimento de glaucoma, cataratas e
exoftalmia.

O uso prolongado de neomicina tdpica em cdes e gatos pode desencadear uma reacao alérgica.

Utilizar com precaugéo em caso de lesdes oculares ulcerativas.

Como com qualquer antibidtico devera vigiar-se o aparecimento de superinfecéo.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Quando se suspeita que a infecdo é a causa de um processo de doenca, especialmente na conjuntivite
purulenta, devem ser realizados testes de sensibilidade, antes de aplicar qualquer preparacéo oftalmica,
para determinar qual o antibiético mais adequado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona, neomicina e/ou sulfacetamida devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaucao.

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo da pomada. A ponta da bisnaga ndo deve tocar em
qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim é evitada a contaminagdo da pomada, o que
poderia causar uma infecéo no olho.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

O aparecimento de eventuais reacGes alérgicas de hipersensibilidade as substancias ativas, ou a algum
dos componentes do medicamento veterinario, pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensao da terapéutica.

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

Gestacdo
N&o existem estudos sobre a utilizagdo do medicamento veterinario em gestantes. Como tal, este

medicamento deve ser usado apenas se 0s potenciais beneficios para as mdes justificarem o risco
potencial para os fetos e embrides.

Lactacdo
N&o é conhecido se a administracdo oftalmica tépica das substancias ativas do medicamento veterinario

(acetato de prednisolona, sulfato de neomicina e sulfacetamida sddica) pode resultar numa absor¢do
sistémica suficiente para provocar quantidades detetaveis no leite. No entanto, e dado que o acetato de
prednisolona passa para o leite materno, o uso deste medicamento veterinario devera ser evitado durante
a lactacdo, exceto quando o médico veterinario considerar que o beneficio é superior ao risco.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Néo estdo documentadas para o uso oftalmico.
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4.9 Posologia e via de administragéo

A posologia bem como a duracdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso.

Aplicar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 3 a 4 vezes por dia.

Para administrar o medicamento veterinario siga as seguintes instrucoes:

Preparacdo da bisnaga (primeira administragao)

_B® Ao preparar a bisnaga verifique sempre se possui tampa (A), base
. n%m (ponteira) (B) e anilha (C). Caso ndo tenha anilha, ndo administre
AN oo 0 medicamento veterinario e fale com o médico veterinario ou

farmacéutico.

~

! Desenrosque cuidadosamente o conjunto base (ponteira) e tampa.
ﬁ E Retire a anilha e deite-a fora.
(

Volte a enroscar 0 conjunto base (ponteira) e tampa e assegure que
o filme de aluminio que sela a bisnaga é quebrado. Apos este
passo ndo volte a desenroscar a base (ponteira) da bisnaga.

Sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario
remova apenas a tampa.

Antes de cada administracao
Depois da preparagéo da bisnaga (no caso de ser a primeira administracdo), ou nas administracées
seguintes, siga as instrucdes abaixo sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario:

Segure a base (ponteira) da bisnaga com uma mao e com a outra
desenrosque e remova a tampa.

Aquando da primeira administracdo da pomada oftdlmica devera rejeitar-se a primeira porgao.

Evite o contacto da ponta da bisnaga com as maos ou qualquer outra superficie, de modo a ndo
contaminar a pomada. No final da administracao, volte a enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga.
Apos cada administracdo da pomada no olho, e mesmo sem pressionar a bisnaga, € normal que a pomada
continue a escoar para fora da mesma. Descarte essa por¢éo antes de fechar novamente a bisnaga.

Dado que a agdo da sulfacetamida é bacteriostatica, a terapéutica deve ser continuada até 48 horas depois
da cura objetivada.

N&o suspender abruptamente o tratamento e reduzir progressivamente a dose em caso de terapéutica
prolongada.

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Julho 2022
Pagina 4 de 19



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o se conhecem para a forma farmacéutica em questao.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados em afe¢Ges oculares. Anti-inflamatérios e Anti-
infeciosos. Prednisolona e anti-infeciosos.
Codigo ATCvet: QSO01CA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario possui acdo antibacteriana e anti-inflamatoria ocular, devida a combinagédo
das suas substancias ativas, o sulfato de neomicina, o acetato de prednisolona e a sulfacetamida sddica.

A neomicina é um antibidtico cujo espectro antibacteriano habitual abrange enterobactérias,
Staphylococcus aureus, meningococcus, gonococcus, Citrobacter, Shigella, salmonelas, klebsiellas,
yersinias, Campylobacter, Brucella, Haemophyllus, Bordatella, Pasteurella saptica, Francisella
tularensis, Listeria, Corynebacterium diphteriae, Bacillus anthracis. O mecanismo de acdo deste
antibiotico baseia-se na inibicdo da sintese das proteinas bacterianas, resultando no aparecimento de
proteinas anormais que ndo sao funcionais.

A prednisolona é um glucocorticoide, com acgdo anti-inflamatoria esteroide. Os efeitos bioldgicos da a¢do
anti-inflamatdria traduzem-se essencialmente na inibicdo da permeabilidade vascular que permite uma
chamada dos glébulos brancos para o local da inflamagdo e numa inibicdo dos fenémenos moleculares
relacionados com a ativagdo dos glébulos brancos e a sua adesdo as células endoteliais.

A sulfacetamida tem uma acéo bacteriostatica e antisséptica. Atua por antagonismo competitivo do acido
para-aminobenzoico, impedindo a incorporagdo do mesmo no &cido félico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Sulfato de neomicina

Absorcdo: muito fraca no tubo digestivo ou mesmo apés a administracdo por via tdpica (pele ou
mucosas).

Distribuicdo: boa difusdo nos liquidos e tecidos do organismo.

Eliminacéo: por via fecal, renal, sob a forma inalterada.

Acetato de prednisolona

Distribuicdo: ligacdo de 90% as proteinas plasmaticas.
Metabolismo: hepético.

Eliminacdo: renal, biliar (fraca) e fecal.
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Sulfacetamida sodica

Absorcdo: Boa absorcédo pelo tubo digestivo, atingindo a concentracdo maxima em 3 horas. Boa
penetracdo nos liquidos e tecidos oculares.

Distribuicdo: ligacdo as proteinas plasmaticas de cerca de 50%.

Eliminacdo: via renal.

Impacto ambiental
Os produtos administrados topicamente em animais apresentam um impacto insignificante sobre o meio
ambiente.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lanolina

Vaselina branca

Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principais

N&o sdo conhecidas para o uso oftalmico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
28 dias.

6.4. Precaucbes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 30°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario € uma pomada de cor branca a amarelada de consisténcia mole e
aparentemente homogénea.

O medicamento veterinario é acondicionado em bisnagas de aluminio revestidas interiormente por
verniz, com tampa de HDPE, contendo 3,5gou5 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1103/01/17NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de maio de 2017
Data da ultima renovagdo: 14 de fevereiro de 2022

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aureodermil

Acetato de Prednisolona 5 mg/g
Sulfato de Neomicina 5 mg/g
Sulfacetamida sédica 100 mg/g
Pomada oftalmica

Cées, gatos e equinos de desporto

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicdo: acetato de prednisolona a 5 mg/g, sulfato de neomicina a 5 mg/g e sulfacetamida sodica a
100 mg/g.
Excipientes: lanolina, vaselina branca e parafina liquida.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

350
59

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e equinos de desporto

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
USO OFTALMICO
< Espaco destinado a inscri¢do da posologia prescrita >

[8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Aberto em: [espago em branco ]
Apos a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 30°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO

FORNECIMENTO E A UTILIZACAOQ, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO

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

VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinéria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

[16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1103/01/17NFVPT

[17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BISNAGA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aureodermil

Acetato de Prednisolona 5 mg/g
Sulfato de Neomicina 5 mg/g
Sulfacetamida sédica 100 mg/g
Pomada oftalmica

Cées, gatos e equinos de desporto

[2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Acetato de prednisolona 5 mg/g + sulfato de neomicina 5 mg/g + sulfacetamida sédica 100 mg/g

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

359
59

(4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

USO OFTALMICO

[5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

|6. NUMERO DO LOTE

<Lote><Numero do lote inscrito diretamente na Zona de fecho da bisnaga> {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL.> <Data inscrita diretamente na Zona de fecho da bisnaga>
Apos a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B.FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Aureodermil
5 mg/g + 5 mg/g + 100 mg/g
Pomada oftalmica
Cées, gatos e equinos de desporto

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA~AUTORIZA(;AO DE INTROPU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VAPP - Produc¢do e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratério Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aureodermil 5 mg/g + 5 mg/g + 100 mg/g, pomada oftalmica
Cées, gatos e equinos de desporto
Acetato de prednisolona + sulfato de neomicina + sulfacetamida sodica

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

As substancias ativas so o acetato de prednisolona, sulfato de neomicina e a sulfacetamida sodica.
Os outros componentes sdo: lanolina, vaselina branca e parafina liquida.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento tdpico de infegdes bacterianas provocadas por
microrganismos sensiveis & neomicina e a sulfacetamida, nomeadamente microrganismos aerébios
gram-positivos e gram-negativos como Salmonella, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, Acinetobacter
spp., Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus muenzae, e
em afe¢des inflamatorias do globo ocular, e estruturas anexas, nomeadamente:
- conjuntivites microbianas,
- conjuntivites alérgicas infetadas,
- querato-conjuntivites,
- queratite eosindfilica,
- uveites, esclerites,
- episclerites,
- blefarites.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicado na secg¢do 3).

N&o utilizar em animais com histéria de glaucoma.

N&o administrar como primeira linha em caso de conjuntivite em gatos, devendo a sua utilizagéo ser
condicionada a demonstracdo de infecdo microbiana por microrganismo sensivel.

6. REACOES ADVERSAS

O aparecimento de eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade as substancias ativas, ou a algum
dos componentes do medicamento veterinario, pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensdo da terapéutica.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
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

Cées, gatos e equinos de desporto.

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

Utilize este medicamento veterinario exatamente como indicado pelo seu médico veterinario. Fale
com o seu médico veterindrio se tiver davidas.

A posologia bem como a duragdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso.
Aplicar topicamente no olho (angulo interno) 3 a 4 vezes por dia.

Aquando da primeira aplicacdo convém rejeitar a pequena porcdo de pomada em contacto com a
tampa.

Dado que a acdo da sulfacetamida é bacteriostatica, a terapéutica deve ser continuada até 48 horas
depois da cura objetivada.

N&o suspender abruptamente o tratamento e reduzir progressivamente a dose em caso de terapéutica
prolongada.

No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento
deve continuar posteriormente com a administragdo da dose seguinte, tal como planeado.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Como utilizar o medicamento veterinario:

Lave bem as mdos e, se necessario, cologue umas luvas.

Ao preparar a bisnaga verifique sempre se possui tampa (A), base
(ponteira) (B) e anilha (C). Caso néo tenha anilha, ndo administre
0 medicamento veterindrio e fale com o seu médico veterinario ou
farmacéutico.

Desenrosque cuidadosamente o conjunto base (ponteira) e tampa.
Retire a anilha e deite-a fora.

Volte a enroscar 0 conjunto base (ponteira) e tampa e assegure que
o filme de aluminio que sela a bisnaga é quebrado. Apds este
passo ndo volte a desenroscar a base (ponteira) da bisnaga.

Sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario
remova apenas a tampa.

Antes de cada administracdo
Depois da preparacédo da bisnaga (no caso de ser a primeira administragéo), ou nas administracdes
seguintes, siga as instrucGes abaixo sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario:

Lave bem as maos e, se necessario, coloque umas luvas.
Retire o excesso de secrecdo em redor do(s) olho(s) do animal com
um pano humedecido.

Segure a base (ponteira) da bisnaga com uma méo e com a outra
desenrosque e remova a tampa.

Aquando da primeira administragdo da pomada oftalmica devera
rejeitar-se a primeira porcéo.

Evite o contacto da ponta da bisnaga com as maos ou qualquer
outra superficie, de modo a ndo contaminar a pomada.

Incline a cabeca do animal para tras de modo que este fique a
olhar para o teto.

Puxe ligeiramente para baixo a palpebra inferior do olho
afetado e cologue a ponta da bisnaga proxima do canto medial
do olho, mas de modo a ndo lhe tocar.

Certifique-se que a ponta da bisnaga ndo aponta diretamente
para o olho e que ndo toca nos olhos, palpebras ou cilios do
animal
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Segurando a bisnaga paralelamente a palpebra, aplique a
quantidade correta na borda interna da palpebra inferior.
Deve-se aplicar aproximadamente 0,5 cm de pomada no saco
conjuntival.

EQUINO DE DESPORTO

Pressione cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massaje para dispersar a medicacao.
Se necessario repetir a aplicacdo no outro olho.

No final da administracéo, volte a enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga, retire as luvas, caso
aplicével, e lave as mdos.
Deve sempre elogiar e recompensar o animal para incentivar a cooperacao.

Apos cada administracdo da pomada no olho, e mesmo sem pressionar a bisnaga, é normal que a
pomada continue a escoar para fora da mesma. Descarte essa por¢édo antes de fechar novamente a
bisnhaga.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o conservar acima de 30°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “VAL”. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da bisnaga: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterindrio ndo deve ser utilizado como primeira abordagem no tratamento de
patologia ocular em gatos.

O uso prolongado da pomada oftdlmica pode conduzir ao aparecimento de glaucoma, cataratas e
exoftalmia.

O uso prolongado de neomicina tépica em cées e gatos pode desencadear reacao alérgica.

Utilizar com precaucdo em caso de lesdes oculares ulcerativas.

Como com qualquer antibidtico deverd vigiar-se o aparecimento de superinfecéo.
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Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Quando se suspeita que a infe¢do é a causa de um processo de doenga, especialmente na conjuntivite
purulenta, devem ser realizados testes de sensibilidade, antes de aplicar qualquer preparacdo oftalmica,
para determinar qual o antibi6tico mais adequado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona, neomicina e/ou sulfacetamida devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario e administrar 0 medicamento veterindrio com
precaucéo.

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo da pomada. A ponta da bisnaga ndo deve tocar
em qualquer superficie, incluindo os olhos e as méos. Assim € evitada a contaminagéo da pomada, o
que poderia causar uma infegdo no olho.

Gestacéo
N&o existem estudos sobre a utilizacdo do medicamento veterinario em gestantes. Como tal, este

medicamento deve ser usado apenas se 0s potenciais beneficios para as maes justificarem o risco
potencial para os fetos e embrides.

Lactacéo
N&o é conhecido se a administracdo oftalmica topica das substdncias ativas do medicamento

veterinario (acetato de prednisolona, sulfato de neomicina e sulfacetamida sédica) pode resultar numa
absorcdo sistémica suficiente para provocar quantidades detetaveis no leite. No entanto, e dado que o
acetato de prednisolona passa para o leite materno, o uso deste medicamento veterinario devera ser
evitado durante a lactacdo, exceto quando o médico veterinario considerar que o beneficio € superior
ao risco.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Informe o seu médico veterinario se o animal estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Né&o foram observados casos de sobredosagem.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

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 domeésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protegdo do ambiente.

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

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Julho 2022
Pagina 18 de 19



‘ot REPOBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2022
15. OUTRAS INFORMAGOES

O medicamento veterinario é uma pomada de cor branca a amarelada de consisténcia mole e
aparentemente homogénea

O medicamento veterinario é acondicionado em bisnagas de aluminio revestidas interiormente por
verniz, com tampa de HDPE, contendo 3,5 g ou 5 g de pomada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes
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