ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DuOtic 10 mg/1 mg Gel auricular para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 dose (1,2 g) contém:

Substincias ativas:

Terbinafina 10 mg

Acetato de betametasona 1 mg

(equivalente a 0,9 mg de betametasona)

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butilhidroxitolueno (E321) 1 mg

Acido oleico

Lecitina

Hipromelose

Carbonato de propileno

Glicerol formal

Gel translucido quase branco a ligeiramente amarelo.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de otite externa associada a Malassezia pachydermatis.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas, a outros corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar se a membrana do timpano estiver perfurada.

Nao administrar em caes com demodecose generalizada.

3.4 Adverténcias especiais

Limpar os ouvidos antes de aplicar o tratamento inicial. Em ensaios clinicos, utilizou-se soro

fisiologico para limpar os ouvidos apenas antes da primeira aplicagdo do medicamento veterinario e os
ouvidos ndo foram limpos novamente durante o ensaio (45 dias).



No caso de o tratamento com este medicamento veterinario ser descontinuado, os canais auditivos
devem ser limpos antes de iniciar tratamento com um medicamento veterinario alternativo.

Podera ser observada humidade transitoria do pavilhao auricular interno e externo apds a
administragdo. Esta observacdo ¢ atribuida a presenca do medicamento veterinario e nao € de
preocupagao clinica. A otite fiingica deriva frequentemente de outras condi¢des. Dever-se-a proceder
ao diagnostico adequado e dever-se-a investigar a terapia das causas antes de se considerar o
tratamento antimicrobiano.

Em animais com um historico de otite externa cronica ou recorrente, a eficacia do medicamento
veterinario pode ser afetada, se as causas adjacentes da condigdo, tais como alergia ou conformacdo
anatémica do ouvido, ndo forem tratadas.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida em cdes com menos de 2 meses de idade
ou que pesem menos de 1,4 kg.

A utilizag¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagdo e suscetibilidade do
agente patogénico alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacéo
epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
local/regional.

As politicas antimicrobianas locais e oficiais devem ser tomadas em consideracdo aquando da
administra¢do deste medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de fungos resistentes a terbinafina e diminuir a eficacia do tratamento com outros agentes
antifingicos.

Em caso de otite externa parasitaria ou otite externa bacteriana, deve ser implementado um tratamento
acaricida ou antibiotico apropriado.

Antes da administracdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo tem de ser
cuidadosamente examinado para assegurar que a membrana do timpano nao esta perfurada (ver sec¢ao
3.3).

Sabe-se que a administra¢do prolongada e intensiva de preparacdes com corticosteroides topicos
aciona efeitos sistémicos, incluindo supressao da funcdo suprarrenal (ver secgdo 3.10).

Foi observada diminuig¢ao dos niveis de cortisol apos a instilagdo do medicamento veterindrio em
estudos de tolerancia usando um medicamento veterinario equivalente (antes e apos a estimulacdo com
ACTH), o que indica que a betametasona ¢ absorvida e entra na circulagdo sistémica. A descoberta
nao foi correlacionada com sinais patologicos ou clinicos e foi reversivel.

Devem evitar-se tratamentos concomitantes de corticosteroides adicionais.

Administrar com precaugdo em caes com anomalia enddcrina suspeita ou confirmada (i.e. diabetes
mellitus; hipertireoidismo ou hipotireoidismo, etc.).

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Evitar o contacto acidental com os olhos
do cdo. No caso de exposigdo ocular acidental, enxaguar os olhos com agua abundante durante 10 a 15
minutos. Caso se desenvolvam sinais clinicos, consultar um veterinario.



Em casos muito raros, foram reportadas afecdes oculares como a queratoconjuntivite seca e tlceras da
cornea em caes tratados com um medicamento veterinario equivalente, na auséncia de contacto ocular
com o produto.

Apesar de nao ter sido definitivamente estabelecida uma relagao causal com o produto, dever-se-a
recomendar aos donos dos animais que monitorizem a ocorréncia de sinais oculares (tais como piscar
os olhos, vermelhiddo e descarga) nas horas e nos dias a seguir a aplicagdo do medicamento
veterinario, e que consultam de imediato um veterinario caso surjam tais sintomas.

A seguranga ¢ eficacia do medicamento veterinario em gatos ndo foi avaliada. A vigilancia pos-
comercializagdo de um medicamento veterinario equivalente demonstra que o uso do produto em
gatos pode ser associado com sinais neurologicos (incluindo sindrome de Horner com protrusao da
terceira palpebra, miose, anisocoria e disturbios do ouvido interno com ataxia e inclinagdo da cabega)
e sinais sistémicos (anorexia e letargia). Por conseguinte, a utilizagdo do medicamento veterinario em
gatos deve ser evitada.

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

O medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Podera ocorrer exposi¢ao ocular acidental
quando o cdo abanar a cabega durante ou imediatamente a seguir & administragdo. Para evitar este
risco para os donos, recomenda-se que este medicamento veterinario seja administrado apenas por
médicos veterinarios ou sob a sua supervisdo atenta. S0 necessarias medidas apropriadas (p. ex.,
utilizagdo de oculos de seguranca durante a administragdo, massagens continuadas do canal auditivo
apos a administragdo para garantir a distribuicdo do medicamento veterinario, prender o cdo apds a
administrag@o) para evitar a exposi¢ao ocular.

Evitar tocar nos olhos com as méaos. No caso de exposi¢do ocular acidental, enxaguar os olhos com
agua abundante durante 10 a 15 minutos. Se os sintomas se desenvolverem, consultar um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar a pele exposta com agua abundante.
Em caso de ingestio acidental por pessoas, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o

folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Incomuns Aumento das enzimas hepaticas®

(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):

Muito raros Surdez, insuficiéncia auditiva®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reagdes no local de aplicacido (i.e. eritema, dor, prurido,
incluindo notificac¢des isoladas): edema, ulcera)

Reagoes de hipersensibilidade (incluindo edema facial,
urticaria, choque)®

2 Sobretudo elevagao transitoria da aminotransferase alanina
> Normalmente temporéria. Sobretudo em animais idosos
¢ Se ocorrer hipersensibilidade a algum dos componentes, o ouvido deve ser cuidadosamente lavado



A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter as respetivas informacdes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:

Sabe-se que a betametasona é teratogénica em cobaias.

A seguranca do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestacdo e a lactagao.

Nao administrar durante a gestagdo e a lactagéo.

Fertilidade:

Nao administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao

A compatibilidade com limpadores auriculares, a exce¢do dos salinos, ndo foi demonstrada.

3.9 Posologia e via de administraciao

Uso auricular.

Administrar uma bisnaga por ouvido afetado. Repetir a administragdo ao fim de 7 dias. A resposta
clinica completa pode ser atingida apenas 21 dias apds a segunda administracao (28 dias ap6s o inicio

do tratamento).

Instrucdes de utilizacdo correta:

Recomenda-se limpar e secar o canal auditivo externo antes da primeira administragao do
medicamento veterinario.

1. Abrir a bisnaga rodando a ponta macia.

2. Introduzir esta ponta macia flexivel no canal auditivo.
3. Aplicar o medicamento veterinario no canal auditivo premindo-o entre dois dedos.

Ap6s a aplicagdo, a base do ouvido deve ser massajada delicada e brevemente para facilitar a
distribui¢do uniforme do medicamento veterinario no canal auditivo.

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



Num ensaio em que se usou um medicamento veterinario equivalente e similar, a administracdo
auricular de cinco vezes a dose recomendada, com uma semana de intervalo, durante 5 semanas
consecutivas (um total de seis administragdes de 5 bisnagas por ouvido ou 10 bisnagas por cdo) a cées
sem raga definida que pesavam entre 10 a 14 kg resultou em sinais clinicos de humidade do pavilhao
auricular interno e externo (atribuida a presenga do medicamento veterinario). Nao existiram sinais
clinicos associados com formagao unilateral de vesiculas no interior do epitélio da membrana do
timpano (também observada apds seis administragdes, com uma semana de intervalo, de 1 bisnaga por
ouvido ou 2 bisnagas por c0), ulceracdo da mucosa unilateral no revestimento da cavidade auricular
média, ou diminui¢do na resposta do cortisol sérico inferior ao intervalo de referéncia normal no teste
de estimulagdo com ACTH. A diminui¢do dos pesos suprarrenal e do timo acompanhada pela atrofia
do coértex adrenal e deplecdo linfoide do timo correlacionada com a diminuig@o dos niveis de cortisol
foram consistentes com os efeitos farmacologicos da betametasona. Estas descobertas sdo
consideradas reversiveis. A reversibilidade da formacao de bolhas na membrana do timpano epitelial
também ¢é provavel através da migracdo epitelial, um mecanismo de autolimpeza autorreparagado
natural da membrana do timpano e do canal auditivo. Adicionalmente, os caes mostraram uma
contagem de glébulos vermelhos, hematocrito, proteina total, albumina e alanina aminotransferase
ligeiramente aumentada. Estas descobertas ndo foram associadas com sinais clinicos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restri¢coes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QS02CA90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario ¢ uma combinagao fixa de duas substancias ativas (um corticosteroide ¢
um antifiingico):

A terbinafina ¢ uma alilamina com uma atividade fungicida pronunciada. Inibe seletivamente a sintese
inicial do ergosterol, que ¢ um componente essencial da membrana de leveduras e fungos, incluindo
Malassezia pachydermatis. A resisténcia a terbinafina e outras alilaminas é rara e esta normalmente
associada a mutagdes pontuais no gene esqualeno epoxidase que causa alteragdes nos aminoacidos na
enzima necessaria as vias da sintese do ergosterol, inibindo a ligacao das alilaminas. Uma MICs de
0,12 pg/mL e uma MICq de 0,25 pg/mL foram calculadas com base em isolados recolhidos de cées
com otite externa com predominio de leveduras em varios paises europeus entre 2021 e 2023. A
terbinafina tem um modo de agao diferente dos antifiungicos azdis, como tal, ndo existe resisténcia
cruzada com antifiingicos azdis. Ndo foi reportada resisténcia cruzada com outros antifingicos.

O acetato de betametasona pertence a classe dos diésteres dos glucocorticosteroides com uma forte
atividade glucocorticoide intrinseca, que alivia a inflamagao e prurido, conduzindo a uma melhoria
dos sinais clinicos observados na otite externa.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A formulacdo dissolve-se na cera do ouvido e é lentamente eliminada do ouvido por via mecanica.



A absorc¢ao sistémica das substancias ativas foi determinada em estudos de dose multipla usando um
medicamento veterinario equivalente relacionado. Depois de aplicar este medicamento veterinario nos
dois canais auditivos de cées sem raga definida saudaveis, a absor¢ao ocorreu principalmente durante
os primeiros dois a quatro dias ap6s a administracdo, com concentragdes plasmaticas baixas de
betametasona e terbinafina (1,5 e 3,7 ng/ml respetivamente). A extensao da absor¢@o percutanea de
medicamentos topicos ¢ determinada por varios fatores, incluindo a integridade da barreira
epidérmica. A inflamag@o pode aumentar a absor¢do percutinea dos medicamentos veterinarios.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento priméario

Bisnaga com multicamadas de polietileno e aluminio para uma tnica utiliza¢gdo com uma capa roscada
de polipropileno e ponta aplicadora de elastomero termoplastico.

Caixa de cartdo com 2, 20 ou 40 bisnagas. (Cada bisnaga com 2,05 g do medicamento veterinario da
qual se pode extrair uma dose unitaria de 1,2 g).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

EU/2/24/327/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: {DD més AAAA}.



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

{DD més AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na Base de Dados de
Medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DuOtic 10 mg/1 mg Gel auricular para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose contém 10 mg de terbinafina ¢ 1 mg de acetato de betametasona (equivalente a 0,9 mg de
betametasona)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 bisnagas
20 bisnagas
40 bisnagas

4. ESPECIES-ALVO

Cies.

¢

| 5.  INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso auricular.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/24/327/001 (2 bisnagas)
EU/2/24/327/002 (20 bisnagas)
EU/2/24/327/003 (40 bisnagas)

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Bisnaga

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DuOtic

¢

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg Terbinafina + 1 mg Acetato de betametasona/ 1.2 g

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

14



B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Gel auricular para caes DuOtic 10 mg/1 mg

2. Composicao
Uma dose (1,2 g) contém:

Substancias ativas:
10 mg de terbinafina e 1 mg de acetato de betametasona (equivalente a 0,9 mg de betametasona).

Excipiente:
1 mg de butilhidroxitolueno (E 321).

Gel translicido quase branco a ligeiramente amarelo.

3. Espécies-alvo

Caes.

¢ (

4. Indicacdes de utilizaciao

Tratamento de otite externa associada a Malassezia pachydermatis.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, a outros corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar se a membrana do timpano estiver perfurada.

Nao administrar em caes com demodecose generalizada.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Limpar os ouvidos antes de aplicar o tratamento inicial. Em ensaios clinicos, utilizou-se soro
fisiologico para limpar os ouvidos apenas antes da primeira aplicacdo do medicamento veterinario e os
ouvidos ndo foram limpos novamente durante o ensaio (45 dias).

No caso de o tratamento com este medicamento veterinario ser descontinuado, os canais auditivos
devem ser limpos antes de iniciar tratamento com um medicamento veterinario alternativo.

Podera ser observada humidade transitéria do pavilhdo auricular interno e externo apés a
administragdo. Esta observagdo ¢ atribuida a presenca do medicamento veterinario € ndo ¢ de
preocupacao clinica. A otite fingica deriva frequentemente de outras condig¢des. Dever-se-a proceder
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ao diagnostico adequado e dever-se-a investigar a terapia das causas antes de se considerar o
tratamento antimicrobiano.

Em animais com um historico de otite externa cronica ou recorrente, a eficacia do medicamento
veterinario pode ser afetada, se as causas adjacentes da condigdo, tais como alergia ou conformacao
anatémica do ouvido, ndo forem tratadas.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi estabelecida em cdes com menos de 2 meses de idade
ou que pesem menos de 1,4 kg.

A utilizag¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagdo e suscetibilidade do
agente patogénico alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagao
epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
local/regional.

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

A administragdo do medicamento veterinario fora das indicagées do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de fungos resistentes a terbinafina e diminuir a eficacia do tratamento com outros agentes
antifingicos.

Em caso de otite externa parasitaria ou otite externa bacteriana, deve ser implementado um tratamento
acaricida ou antibidtico apropriado.

Antes da administragdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo tem de ser
cuidadosamente examinado para assegurar que a membrana do timpano nao esta perfurada (ver sec¢ao
‘contraindicagdes’).

Sabe-se que a administragdo prolongada e intensiva de preparagdes com corticosteroides topicos
aciona efeitos sistémicos, incluindo supressao da fungao suprarrenal (ver sec¢do ‘sobredosagem’).

Foi observada diminuig@o dos niveis de cortisol apds a instilagdo do medicamento veterinario em
estudos de tolerancia usando um medicamento veterinario semelhante(antes e apds a estimulagdo com
ACTH), o que indica que a betametasona ¢ absorvida e entra na circulagdo sistémica. A descoberta
ndo foi correlacionada com sinais patolégicos ou clinicos e foi reversivel.

Devem evitar-se tratamentos concomitantes de corticosteroides adicionais.

Administrar com precaugdo em cdes com anomalia endodcrina suspeita ou confirmada (i.e. diabetes
mellitus; hipertireoidismo ou hipotireoidismo, etc.).

O medicamento veterinario pode causar irritag@o nos olhos. Evitar o contacto acidental com os olhos
do cao. No caso de exposicdo ocular acidental, enxaguar os olhos com 4gua abundante durante 10 a 15
minutos. Caso se desenvolvam sinais clinicos, consultar um médico veterinario.

Em casos muito raros, foram reportadas afecdes oculares como a queratoconjuntivite seca e tlceras da
cornea em cées tratados com um medicamento veterinario semelhante, na auséncia de contacto ocular
com o medicamento veterinario. Apesar de ndo ter sido definitivamente estabelecida uma relagao
causal com o medicamento veterinario, dever-se-a recomendar aos donos dos animais que
monitorizem a ocorréncia de sinais oculares (tais como piscar os olhos, vermelhidio e descarga) nas
horas e nos dias a seguir a aplicagdo do medicamento veterinario, e que consultem de imediato um
médico veterinario caso surjam tais sintomas.

A seguranga e eficacia do medicamento veterinario em gatos ndo foi avaliada. A vigilancia pos-
comercializagdo de um medicamento veterinario semelhante demonstra que o uso do medicamento
veterinario em gatos pode ser associado com sinais neurolégicos (incluindo sindrome de Horner com
protrusdo da terceira palpebra, miose, anisocoria e disturbios do ouvido interno com ataxia e
inclinagdo da cabeca) e sinais sistémicos (anorexia e letargia). Por conseguinte, a utilizagao do
medicamento veterinario em gatos deve ser evitada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
O medicamento veterinario pode causar irritagao nos olhos. Podera ocorrer exposi¢ao ocular acidental

quando o cfo abanar a cabega durante ou imediatamente a seguir & administragdo. Para evitar este
risco para os donos, recomenda-se que este medicamento veterinario seja administrado apenas por
médicos veterinarios ou sob a sua supervisdo atenta. Sdo necessarias medidas apropriadas (p. ex.,
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utilizacdo de 6culos de seguranca durante a administragdo, massagens continuadas do canal auditivo
apos a administragdo para garantir a distribuicdo do medicamento veterindrio, prender o cdo apoés a
administrag@o) para evitar a exposicdo ocular. Evitar tocar nos olhos com as maos. No caso de
exposi¢do ocular acidental, enxaguar os olhos com agua abundante durante 10 a 15 minutos. Se os
sintomas se desenvolverem, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar a pele exposta com agua abundante.
Em caso de ingestao acidental por pessoas, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactacdo:

Sabe-se que a betametasona ¢é teratogénica em cobaias.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida em cadelas gestantes e lactantes.
Nao administrar durante a gestacao e a lactagao.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo::
A compatibilidade com limpadores auriculares, a exceg¢do dos salinos, ndo foi demonstrada.

Sobredosagem:
Num ensaio em que se usou um medicamento veterinario semelhante e similar, a administragdo

auricular de cinco vezes a dose recomendada, com uma semana de intervalo, durante 5 semanas
consecutivas (um total de seis administra¢des de 5 bisnagas por ouvido ou 10 bisnagas por cdo) a caes
sem raga definida que pesavam entre 10 a 14 kg resultou em sinais clinicos de humidade do pavilhao
auricular interno e externo (atribuida a presenga do medicamento veterinario). Ndo existiram sinais
clinicos associados com formacao unilateral de vesiculas (bolhas) no interior do epitélio da membrana
do timpano (também observada apos seis administragdes, com uma semana de intervalo, de 1 bisnaga
por ouvido ou 2 bisnagas por cdo), ulceragdo da mucosa unilateral no revestimento da cavidade
auricular média, ou diminuig@o na resposta do cortisol sérico inferior ao intervalo de referéncia normal
no teste de estimulagdo com ACTH. A diminuigdo dos pesos suprarrenal e do timo acompanhada pela
atrofia do cortex adrenal e deplecdo linfoide do timo correlacionada com a diminui¢@o dos niveis de
cortisol foram consistentes com os efeitos farmacologicos da betametasona. Estas descobertas sdo
consideradas reversiveis. A reversibilidade da formagéo de bolhas na membrana do timpano epitelial
também ¢ provavel através da migragao epitelial, um mecanismo de autolimpeza e autorreparagao
natural da membrana do timpano e do canal auditivo. Adicionalmente, os cdes mostraram uma
contagem de globulos vermelhos, hematocrito, proteina total, albumina e alanina aminotransferase
ligeiramente aumentada. Estas descobertas ndo foram associadas com sinais clinicos.

7. Eventos adversos

Caes:

Incomuns Aumento das enzimas hepaticas®

(1 a 10 animais / 1000 animais

tratados):

Muito raros Surdez, insuficiéncia auditiva®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reagdes no local de aplicagdo (i.e. eritema (vermelhidao),

incluindo notificag¢des isoladas): dor, prurido (comichéo), edema (inchago), tlcera)
Reacgdes de hipersensibilidade (incluindo edema facial,
urticaria, choque)®

2 Sobretudo elevagao transitoria da aminotransferase alanina
> Normalmente temporéria. Sobretudo em animais idosos
¢ Se ocorrer hipersensibilidade a algum dos componentes, o ouvido deve ser cuidadosamente lavado
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que ndo mencionados
neste folheto, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo 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 fung¢io da espécie, via e modo de administracio

Uso auricular.

Administrar uma bisnaga por ouvido afetado. Repetir a administracdo ao fim de 7 dias. A resposta
clinica completa pode ser atingida apenas 21 dias apos a segunda administracéo.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

Recomenda-se limpar e secar o canal auditivo externo antes da primeira administragdo do
medicamento veterinario.

1. Abrir a bisnaga rodando a ponta macia.

2. Introduzir esta ponta macia flexivel no canal auditivo.
3. Aplicar o medicamento veterinario no canal auditivo premindo-o entre dois dedos.
4. Ap6s a aplicagdo, a base do ouvido deve ser massajada delicada e brevemente para facilitar a

distribui¢do uniforme do medicamento veterinario no canal auditivo.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucoes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario apds a expiragao do prazo de validade indicado na caixa
e na bisnaga a seguir a palavra EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
12. Precaucoes especiais de eliminaciao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu cirurgido veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja nao sao
necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/24/327/001
EU/2/24/327/002
EU/2/24/327/003

Caixa de cartdo com 2, 20 ou 40 bisnagas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
{DD més AAAA}

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na Base de Dados de
Medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel.: +31 348 563 434

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

17. Outras informacoes

Este medicamento veterinario ¢ uma combinagao fixa de duas substancias ativas: antifingico e
corticosteroide.
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