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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORIDERMYL pomada auricular para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Permetrina ......................... 10g
Sulfato de Neomicina ........... 350 000 UI
Nistatina ...........cooeeeveieinne. 10 000 000 Ul
Acetonido de triancinolona .... 0.10¢
Excipiente ...q.b.p................ 100 g

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada auricular
Gel amarelo-palido

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Em cées e gatos:

Tratamento de InfecBes auriculares (otite externa) causadas por bactérias (Staphylococcus sp,
Escherichia coli, Pasteurella sp, Proteus sp, ..), fungos (Malassesia sp, Candida sp) e parasitas
(4caros)

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa, ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a caes com perfuragdo da membrana do timpano.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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N&o manchar o pelo dos animais com a pomada de modo a evitar a ingestdo acidental, especialmente
0s gatos.

A utilizacdo sistematica de uma Unica classe de antibidticos pode resultar na indugéo de resisténcias na
populagéo bacteriana.

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

O conduto auditivo externo deve ser limpo e seco cuidadosamente antes do tratamento.

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

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar abundantemente com agua.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.

Evitar o manuseamento do medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a um dos seus
componentes.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Nenhuma
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- 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 notificacfes isoladas).
4.7 Utilizagcdo durante a gestagdo, a lactacao
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e lactacéo.

Utilizar o medicamento apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco efectuada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo
Via Auricular

Depois da limpeza exterior, introduzir uma quantidade do medicamento veterinario semelhante a uma
ervilha e massajar cuidadosamente a base da orelha. Limpar o excedente do medicamento veterinario
no pavilhdo auricular.

Tratar uma vez por dia até a resolugdo do problema. A duragdo recomendada para o tratamento é de 21
dias (duracdo do ciclo reprodutivo de Otodectes cynotis).
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A administracdo de doses equivalentes a 4 vezes a dose terapéutica e 2 vezes a duragdo recomendada
do tratamento ndo provocaram sinais clinicos indesejaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: combinacdo de um anti-infecioso, um corticoide, um antifingico e um
antiparasitario.

Caddigo ATCvet: QS02DC
5.1 Propriedades farmacodindmicas

O acetonido de triancinolona é um glucocorticoide sintético utilizado no medicamento veterinario
pelas suas propriedades anti-inflamatorias e anti-pruriginosas.

O sulfato de neomicina é um antibidtico do grupo aminoglucdsido com uma acgdo bactericida contra
muitos aerdbios Gram-negativos e algumas estirpes de estafilococos.

A nistatina € um antifangico com um espectro de actividade contra fungos e leveduras tipo Candida e
Malassezia.

A permetrina é um piretroide sintético do tipo I, com actividade acaricida e insecticida. Actua nos
canais de sodio bloqueando a transmissao do impulso nervoso nos insectos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Os dados bibliograficos demonstram que a reabsorcdo da nistatina, neomicina e permetrina através da

pele saudavel é muito limitada. A absor¢éo sistémica do acetonido de triancinolona ndo pode ser
excluida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cera de polietileno
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Tubo de aluminio com tampa em polietileno de alta densidade.

Apresentacoes:

Tubo de aluminio de 10 g

Tubo de aluminio de 30 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao 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

0S requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

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

284/01/10NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autoriza¢do:05/02/1992

Data da Gltima renovagdo18/10/2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2023
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPQO} caixa de cartéo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORIDERMYL Pomada Auricular para Cées e Gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Permetrina ......................... 10g

Sulfato de Neomicina ........... 350 000 UlI
Nistatina .......o.oovevvviiienennn... 10 000 000 Ul
Acetonido de triancinolona .... 0.10¢

Excipiente ...q.b.p.......c......n. 100 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada auricular

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 bisnaga de aluminio de 10 g
Caixa com 1 bisnaga de aluminio de 30 g

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Em cées e gatos:

Tratamento de InfecBes auriculares (otite externa) causadas por bactérias (Staphylococcus sp,
Escherichia coli, Pasteurella sp, Proteus sp, ..), fungos (Malassesia sp, Candida sp) e parasitas
(&caros)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via Auricular

Depois da limpeza exterior, introduzir uma quantidade do medicamento veterinario semelhante a uma
ervilha e massajar cuidadosamente a base da orelha. Limpar o excedente do medicamento veterinario

no pavilh&o auricular.
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Tratar uma vez por dia até a resolugdo do problema. A duragdo recomendada para o tratamento é de 21
dias (duracdo do ciclo reprodutivo de Otodectes cynotis)

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Néo aplicével.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP> {MM /AAAA}
Prazo de validade ap0s abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento primario: 28 dias

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENGAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, 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

VETOQUINOL S.A
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B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE
FRANCA

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

284/01/10NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

{NATUREZA/TIPO} BISNAGA DE ALUMINIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORIDERMYL pomada auricular para cées e gatos

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

109
30g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via auricular

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot> {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP> {MM/AAAA}>
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: 28 dias

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2023
Pagina 12 de 16



REPUBLICA
PORTUGUESA 9 a V

Diregao Geral
AGRICULTURA

de Alimentagio
E ALIMENTAGAO o Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
ORIDERMYL POMADA AURICULAR PARA CAES E GATOS

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-7020 LURE

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORIDERMYL POMADA AURICULAR PARA CAES E GATOS

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

Permetrina ......................... 10¢g

Sulfato de Neomicina ........... 350 000 Ul
Nistatina ........cooevvveiienninnn... 10 000 000 Ul
Acetonido de triancinolona .... 0.10g

Excipiente ...q.b.p................ 100 g

4, INDICACAO (INDICACOES)

Em cées e gatos:

Tratamento de InfeccGes auriculares (otite externa) causadas por bactérias (Staphylococcus sp,
Escherichia coli, Pasteurella sp, Proteus sp, ..), fungos (Malassesia sp, Candida sp) e parasitas
(acaros)

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a caes com perfuracdo da membrana do timpano.

6. REACOES ADVERSAS

N&o existem
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (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 notifica¢6es isoladas)
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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 e gatos.

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

Depois da limpeza exterior, introduzir uma quantidade do medicamento veterinario semelhante a uma
ervilha e massajar cuidadosamente a base da orelha. Limpar o excedente do medicamento veterinario

no pavilhdo auricular.

Tratar uma vez por dia até a resolugdo do problema. A duracdo recomendada para o tratamento é de 21
dias (duracéo do ciclo reprodutivo de Otodectes cynotis).

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel

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

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservagao.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

N&o manchar o pelo dos animais com a pomada de modo a evitar a ingestdo acidental, especialmente
0s gatos.

A utilizacdo sistematica de uma Unica classe de antibidticos pode resultar na indugdo de resisténcias na
populagdo bacteriana.

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

O conduto auditivo externo deve ser limpo e seco cuidadosamente antes do tratamento.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Lavar as mdos apds a administracdo do medicamento.
Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar abundantemente com agua.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.

Evitar o manuseamento do produto em caso de hipersensibilidade a um dos seus componentes.

Gestacdo e lactacdo:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e lactag&o.

Utilizar o medicamento apenas em conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco efectuada pelo
médico veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A administracdo de doses equivalentes a 4 vezes a dose terapéutica e 2 vezes a duragdo recomendada
do tratamento ndo provocaram sinais clinicos indesejaveis.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO 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 APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2023

15, OUTRAS INFORMACOES
Apresentacoes:

Tubo de aluminio de 10 g
Tubo de aluminio de 30 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
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