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ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Otisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 Ul/ml gotas auriculares, suspensao para caes e gatos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Nitrato de miconazol 23.0 mg (equivalente a 19.98 mg de miconazol).

Acetato de prednisolona 5.0 mg (equivalente a 4.48 mg de prednisolona).

Sulfato de polimixina B 5500 U de sulfato de polimixina B.

Excipientes:

e Veterinaria

Composic¢do qualitativa dos excipientes e outros componentes

Silica coloidal anidra

Parafina, liquida

Gotas auriculares brancas ou esbranquicadas, suspenséo.

3.  INFORMACOES CLINICAS
3.1 Espécies-alvo
Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicaces de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de otite externa e pequenas infecdes cutaneas superficiais localizadas, causadas por

infecGes mistas com as seguintes bactérias e fungos sensiveis ao miconazol e a polimixina B:
— Bactérias Gram-positivas Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.
— Bactérias Gram-negativas Pseudomonas spp. e Escherichia coli

— Fungos: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. e Trichophyton spp.

Tratamento de infestacGes por Otodectes cynotis (acaros auriculares) no caso de infecdo concomitante

com bactérias e fungos sensiveis a polimixina B e ao miconazol.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar:

- em caso de hipersensibilidade as substancias ativas do medicamento veterinario, bem como a
outros corticosteroides, a outros agentes antifungicos azdis ou a qualquer um dos excipientes;
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- em caso de infegdo viral cutanea;

- em caso de lesBes cutdneas de grandes dimensdes e de feridas mal cicatrizadas ou recentes;

em animais com perfuracdo da membrana do timpano;

em animais nos quais é conhecida a resisténcia dos agentes etioldgicos & polimixina B e/ou ao
miconazol;

nas glandulas mamarias de cadelas e gatas lactantes.

3.4  Adverténcias especiais

A otite bacteriana e flngica é frequentemente de natureza secundaria. A causa subjacente deve ser
identificada e tratada. Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a polimixina B e a colistina em E.
coli. A administracdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada sempre que
o0s testes de suscetibilidade tiverem demonstrado resisténcia as polimixinas, uma vez que a sua
eficicia podera ser reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucoes especiais para utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Apenas para uso externo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo dos agentes
patogénicos-alvo e em testes de suscetibilidade. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve ser baseada
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterindrio deve ser feita em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibiético com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG inferior) para tratamento de primeira linha, sempre que os testes de suscetibilidade sugerirem
a provavel eficacia desta abordagem.

Esta combinacdo antimicrobiana s6 deve ser utilizada quando os testes de diagndstico tiverem
indicado a necessidade de administracdo simultnea de cada uma das substancias ativas.

Em caso de infestacOes persistentes por Otodectes cynotis (&caros auriculares), deve ser considerado
um tratamento sistémico com um acaricida apropriado.

A integridade da membrana do timpano deve ser verificada antes do tratamento com o medicamento
veterinario.

Existe a possibilidade de efeitos sistémicos causados pelos corticosteroides, especialmente quando o
medicamento veterinrio é administrado sob um penso oclusivo, com aumento do fluxo de sangue
cutaneo, ou se 0 medicamento veterinario for ingerido ao lamber.

A ingestdo oral do medicamento veterinario por animais tratados ou por animais que tenham contacto
com animais tratados deve ser evitada.

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

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona, & polimixina B ou ao miconazol, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele ou
os olhos. Utilizar sempre luvas descartveis de utilizacdo Unica quando aplicar o medicamento
veterinario a animais. Em caso de derrame acidental, a pele ou os olhos devem ser lavados
imediatamente com 4gua abundante. Lavar as maos ap06s a utilizacao.
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Ter cuidado para evitar a ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Espécies-alvo: Cées e gatos

Muito raras Surdez*
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas)

Frequéncia indeterminada Infecdo, reducdo da espessura da pele,
cicatrizagdo retardada, hemorragia no local
de aplicacdo; disturbios das glandulas
suprarrenais

*Especialmente em cées mais velhos, interromper o tratamento se houver ocorréncia de surdez.

A utilizacdo prolongada e extensiva de preparagdes topicas de corticosteroides é conhecida por
desencadear imunossupressao local (resultando nos efeitos locais especificos detalhados na tabela,
incluindo também telangiectasia) e efeitos sistémicos, incluindo supressao da funcao suprarrenal.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente atraves do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacBes de contacto, consulte
também a ultima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacao ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacéo.

A absorcdo do miconazol, da polimixina B e da prednisolona através da pele é baixa, pelo que ndo séo
esperados efeitos teratogénicos/embriotoxicos/fetotoxicos e maternotoxicos em cdes e gatos. Pode
ocorrer a ingestdo oral das substancias ativas pelos animais tratados quando sdo escovados, podendo
esperar-se o aparecimento dos ingredientes ativos no sangue e no leite.

Utilizar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

3.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administracio

Para utilizacdo auricular e cutanea.

Agitar vigorosamente o frasco durante 10 a 15 segundos para garantir que o medicamento veterinario

seja totalmente ressuspenso antes de ser utilizado. Deverd ser estritamente evitada qualquer
contaminacdo do conta-gotas.
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No inicio do tratamento, o pelo que circunda ou cobre as lesGes deve ser aparado; este procedimento
deve ser repetido durante o tratamento, se necessario.

Infegdes do canal auditivo externo (otite externa):

Limpar o canal auditivo externo e a auricula e colocar 5 gotas do medicamento veterinario no canal
auditivo externo duas vezes ao dia. Massajar cuidadosamente o ouvido e o canal auditivo para
assegurar uma distribuicdo adequada das substancias ativas, mas com suavidade suficiente para evitar
causar dor ao animal. O tratamento deve ser continuado sem interrupcdo até alguns dias apds o
desaparecimento completo dos sintomas clinicos, pelo menos durante 7 a 10 dias e até 14 dias. O
sucesso do tratamento deve ser verificado por um médico veterinario antes da interrupcdo do
tratamento.

InfecBes cuténeas (pequenas, localizadas e superficiais): Aplicar algumas gotas do medicamento
veterinario nas lesdes cutaneas a serem tratadas duas vezes ao dia e esfregar bem. O tratamento deve
continuar sem interrupcao até alguns dias ap6s o desaparecimento completo dos sintomas clinicos, até
14 dias.

Em alguns casos persistentes (infe¢cOes auriculares ou cutineas), pode ser necessario continuar o
tratamento por 2 a 3 semanas. Nos casos em que € necessario um tratamento prolongado, é necessario
repetir os exames clinicos, incluindo uma reavaliacdo do diagndstico.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o sdo esperados outros sintomas além dos mencionados na secgéo 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QS02CAO01.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

O miconazol pertence ao grupo de derivados N-substituidos do imidazol e inibe a sintese de novo do
ergosterol. O ergosterol € um lipido essencial da membrana e tem de ser sintetizado pelos fungos. A
deficiéncia de ergosterol impede numerosas funcBes da membrana, levando eventualmente & morte
celular. O espectro de atividades abrange praticamente todos os fungos e leveduras de relevancia para
a medicina veterinaria, bem como as bactérias Gram-positivas. Ndo foi comunicado praticamente
nenhum desenvolvimento de resisténcia. O miconazol possui um modo de acdo fungistatico, mas
também se observou que concentracfes elevadas produzem efeitos fungicidas.
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A polimixina B pertence aos antibidticos polipeptidicos que sdo isolados a partir de bactérias. S6 é
ativa contra bactérias Gram-negativas. O mecanismo de resisténcia das bactérias Gram-negativas
resistentes a polimixina poderé resultar de mutagfes cromossdmicas ou da transferéncia horizontal dos
genes MCR. Todas as espécies Proteus partilham uma resisténcia natural a polimixina B.

A polimixina B liga-se aos fosfolipidos na membrana citoplasmatica de modo a perturbar a
permeabilidade da membrana. Isto resulta na aut6lise das bactérias, alcancando assim uma atividade
bactericida.

O acetato de prednisolona é um corticosteroide sintético e é utilizado devido aos seus efeitos anti-
inflamatorios, antipruriticos, antiexsudativos e antiproliferativos. A atividade anti-inflamatdria do
acetato de prednisolona resulta da redugdo da permeabilidade dos capilares, da melhoria do fluxo
sanguineo e da inibicdo da acdo dos fibroblastos.

O mecanismo exato do efeito acaricida ndo é claro. Assume-se que 0s acaros sdo sufocados ou
imobilizados pelos excipientes 0leosos.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apos a aplicagdo topica de polimixina B, praticamente ndo existe absor¢cdo do composto através da
pele intacta e das membranas mucosas, mas existe uma absorcéo significativa através das feridas.

Apos a aplicacdo tdpica de miconazol, praticamente ndo ha absor¢do do composto através da pele
intacta ou das membranas mucosas.

Quando aplicada topicamente na pele intacta, a prednisolona é sujeita a absorcao limitada e retardada.
Deve esperar-se uma maior absor¢do da prednisolona em casos de compromisso da funcdo da barreira
epidérmica (por exemplo, lesdes cuténeas).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Né&o refrigerar ou congelar.

5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo:

Frasco: Frasco conta-gotas branco de polietileno de baixa densidade de 15 ml ou 30 ml.
Fecho: Tampa branca de polietileno de alta densidade (encaixe de enroscar).

Conta-gotas (dispositivo de dosagem): Conta-gotas branco de polietileno de baixa densidade.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1545/01/22/DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

25 de novembro de 2022.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

Novembro 2022.
10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Otisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 Ul/ml gotas auriculares, suspensdo para caes e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Nitrato de miconazol 23.0 mg (equivalente a 19.98 mg de miconazol)
Acetato de prednisolona 5.0 mg (equivalente a 4.48 mg de prednisolona)
Sulfato de polimixina B 5500 IU.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml.
30 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para utilizacdo auricular e cutanea.

| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Val. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Agitar o frasco vigorosamente por 10 a 15 segundos para garantir que o medicamento veterinario seja
totalmente ressuspenso antes da utilizacéo.

N&o conservar acima de 25°C. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
N&o refrigerar ou congelar.

10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

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

1545/01/22/DFVPT.

| 15, NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Otisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 Ul/ml gotas auriculares, suspenséo para cées e gatos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Nitrato de miconazol 23.0 mg (equivalente a 19.98 mg de miconazol)
Acetato de prednisolona 5.0 mg (equivalente a 4.48 mg de prednisolona)
Sulfato de polimixina B 5500 1U.

3. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Para utilizacdo auricular e cutanea.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Val. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar até.............

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o refrigerar nem congelar.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

9. NUMERODO LOTE

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

1. Nome do medicamento veterinario

Otisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 Ul/ml gotas auriculares, suspensao para caes e gatos.

2. Composicéo
Cada ml de suspenséo branca ou esbranquigada contém:

Substancias ativas:

Nitrato de miconazol 23.0 mg (equivalente a 19.98 mg de miconazol)
Acetato de prednisolona 5.0 mg (equivalente a 4.48 mg de prednisolona)
Sulfato de polimixina B 5500 1U

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4. IndicacOes de utiliza¢ao

Para o tratamento da otite externa e pequenas infe¢bes cutaneas superficiais localizadas, causadas por
infecGes mistas com as seguintes bactérias e fungos sensiveis ao miconazol e a polimixina B:

— Bactérias Gram-positivas Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.

— Bactérias Gram-negativas Pseudomonas spp. e Escherichia coli

— Fungos: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. e Trichophyton spp.

Tratamento de infestagGes por Otodectes cynotis (&caros auriculares) no caso de infecdo concomitante
com bactérias e fungos sensiveis a polimixina B e ao miconazol.

5. Contraindicagdes

N&o administrar:
- em caso de hipersensibilidade as substancias ativas do medicamento veterinario, bem como a
outros corticosteroides, outros agentes antifungicos azois ou a qualquer um dos excipientes;
em caso de infegdo viral cutanea;
em caso de lesbes cuténeas de grandes dimensdes e de feridas mal cicatrizadas ou recentes;
- em animais com perfuragdo da membrana do timpano;
- em animais nos quais é conhecida a resisténcia dos agentes etioldgicos a polimixina B e/ou ao
miconazol;
nas glandulas mamarias de cadelas e gatas lactantes.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 13 de 17



9 REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterinaria

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Apenas para uso externo.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a polimixina B e a colistina em E. coli. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada sempre que os testes de suscetibilidade
tiverem demonstrado resisténcia as polimixinas, uma vez que a sua eficacia podera ser reduzida.

A administracdo do medicamento veterindrio deve ser baseada na identificacdo dos agentes
patogénicos-alvo e em testes de suscetibilidade. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve ser baseada
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser feita em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibiotico com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG inferior) para tratamento de primeira linha, sempre que os testes de suscetibilidade sugerirem
a provavel eficacia desta abordagem.

Esta combinagdo antimicrobiana s6 deve ser utilizada quando os testes de diagndstico tiverem
indicado a necessidade de administragdo simultnea de cada uma das substancias ativas.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em casos de infestacOes persistentes por Otodectes cynotis (acaros auriculares), deve ser considerado
um tratamento sistémico com um acaricida apropriado.

A integridade da membrana do timpano deve ser verificada antes do tratamento com o medicamento
veterinario.

Existe a possibilidade de efeitos sistémicos causados pelos corticosteroides, especialmente quando o
medicamento veterinario é administrado sob um penso oclusivo, com aumento do fluxo de sangue
cutaneo, ou se 0 medicamento veterinario for ingerido ao lamber.

A ingestdo oral do medicamento veterinario por animais tratados ou por animais que tenham contacto
com animais tratados deve ser evitada.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona, & polimixina B ou ao miconazol,
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele
ou os olhos. Utilizar sempre luvas descartaveis de utilizagdo Unica ao administrar o0 medicamento
veterinario a animais. Em caso de derrame acidental, a pele ou os olhos devem ser lavados
imediatamente com agua abundante. Lavar as maos ap0s a utilizacao.

Ter cuidado para evitar a ingestio acidental. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e a lactagéao.

A absorc¢do do miconazol, da polimixina B e da prednisolona através da pele é baixa, pelo que ndo sdo
esperados efeitos teratogénicos/embriotdxicos/fetotoxicos e maternotoxicos em cédes e gatos. Pode
ocorrer ingestdo oral das substancias ativas pelos animais tratados quando sdo escovados, podendo
esperar-se 0 aparecimento dos ingredientes ativos no sangue e no leite.
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Utilizar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:
Dados néo disponiveis.

Sobredosagem:
N&o sdo esperados outros sintomas para além dos mencionados na seccao 7.

Incompatibilidades principais:
Nao sdo conhecidas.

7. Eventos adversos

Espécies-alvo: Cées e gatos

Muito raras Surdez*
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas)

Frequéncia indeterminada Infecdo, redugdo da espessura da pele,
cicatrizagdo retardada, hemorragia no local
de aplicacdo; disturbios das glandulas
suprarrenais

*Especialmente em cées mais velhos, interromper o tratamento se houver ocorréncia de surdez.

A utilizacdo prolongada e extensiva de preparagdes topicas de corticosteroides é conhecida por
desencadear imunossupressdo local (resultando nos efeitos locais especificos detalhados na tabela,
incluindo também telangiectasia) e efeitos sistémicos, incluindo supressao da funcao suprarrenal.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico-veterinario. Também pode notificar quaisquer eventos adversos ao titular da autorizacdo de
introducdo no mercado, ou ao representante local do titular da autorizacdo de introducdo no mercado,
utilizando os dados de contacto no final deste folheto ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Para utilizacdo auricular e cutanea.

No inicio do tratamento, o pelo que rodeia ou cobre as lesdes deve ser aparado; este procedimento
deve ser repetido durante o tratamento, se necessario.

Infe¢Bes do canal auditivo externo (otite externa):

Limpar o canal auditivo externo e a auricula e colocar 5 gotas do medicamento veterinario no canal
auditivo externo duas vezes ao dia. Massajar cuidadosamente o ouvido e o canal auditivo para
assegurar uma distribuicdo adequada das substancias ativas, mas com suavidade suficiente para evitar
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causar dor ao animal. O tratamento deve ser continuado sem interrupcdo até alguns dias apds o
desaparecimento completo dos sintomas clinicos, pelo menos durante 7 a 10 dias e até 14 dias. O
sucesso do tratamento deve ser verificado por um médico veterinario antes da interrup¢do do
tratamento.

InfecBes cutaneas (pequenas, localizadas e superficiais): Aplicar algumas gotas do medicamento
veterinario nas lesdes cuténeas a serem tratadas duas vezes ao dia e esfregar bem. O tratamento deve
continuar sem interrupcao até alguns dias apds o desaparecimento completo dos sintomas clinicos, até
14 dias.

Em alguns casos persistentes (infe¢cbes dos ouvidos ou cuténeas), pode ser necessario continuar o
tratamento por 2 a 3 semanas. Nos casos em que é necessario um tratamento prolongado, é necessario
repetir os exames clinicos, incluindo uma reavaliacdo do diagndstico.

0. Instrugdes com vista a uma administracao correta

Agitar vigorosamente o frasco durante 10 a 15 segundos para garantir que o medicamento veterinario
seja totalmente ressuspenso antes de ser utilizado. Devera ser estritamente evitada qualquer
contaminacdo do conta-gotas.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25°C. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
N&o refrigerar ou congelar.

ApGs a primeira abertura administrar no prazo de trés meses. Eliminar o material ndo utilizado.

N&ao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

rétulo e na embalagem. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Quando o recipiente é perfurado (aberto) pela primeira vez, utilizando o prazo de validade apos
abertura especificado acima, deve-se determinar a data em que o restante medicamento veterinario
deve ser eliminado. Esta data de eliminacéo deve ser escrita no espaco fornecido.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacdo de introdugdo no mercado e dimensdes da embalagem

Frasco conta-gotas de 15 ml ou 30 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em gque o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Novembro de 2022.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Dados de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefone: +353 (0)91 841788
reception@chanellegroup.ie

Representantes locais e dados de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Medinfar Soroldgico — Produtos e Equipamentos, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, 27, Venda Nova
2704-006 Amadora

Portugal

Telefone: +351 21 499 74 00

17. Outras informacdes
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