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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
AURIZON, gotas auriculares, suspensao

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Marbofloxacina ............cccevvvieiviinninnnnnnn 3,0 mg
Clotrimazol ...........cooviiiiiiiii, 10,0 mg
Dexametasona ...........ccoeevvviiiiiiiennnnnn... 0,9 mg
(equivalente a acetato de dexametasona .......1,0 mg)
Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao

for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Galhato de propilo (E310) 1,0 mg
Oleato de sorbitan

Silica coloidal anidra
Triglicéridos de cadeia média

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Suspensao oleosa, homogénea de cor bege a amarela.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de otites externas, de origem bacteriana ou fungica, devido a bactérias sensiveis a
marbofloxacina e a fungos sensiveis ao clotrimazol (especialmente Malassezia pachydermatis),
respetivamente.

A administra¢do do medicamento veterinario devera basear-se no resultado de testes de sensibilidade.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em cdes com perfuracdo da membrana do timpano.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, a outros antifungicos azolicos ou
fluoroquinolonas, ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Na3o existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo sistematica de uma unica classe de antibidticos pode resultar na inducgao de resisténcias na
populagio bacteriana. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas
que tenham uma fraca resposta, ou que seja espectdvel uma fraca resposta, a outras classes de
antibioticos.

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

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

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

Lavar cuidadosamente as maos depois da administragdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave abundantemente com
agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou excipientes presentes no
medicamento devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros Surdez'

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Alteragdes dos parametros bioquimicos e hematoldgicos
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | (tais como, Fosfatase alcalina (ALP)*> sérica elevada;
incluindo notificacdes isoladas): Alanina aminotransferase (ALT) elevada®, Aspartato

aminotransferase (AST) elevada®; Neutrofilia (limitada)?),
Enfraquecimento da pele’
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Cicatrizagdo retardada’, Hipoadrenocorticismo®*
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):
! Principalmente em cdes idosos e sobretudo de cardcter transitorio.
? Efeitos adversos habituais dos corticosteroides.
3 Efeitos adversos conhecidos dos corticosteroides topicos em caso de utilizacdo prolongada e intensiva.
* Supressdo da fungdo adrenal.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar a fémeas gestantes ou em periodo de lactagdo.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interagio

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracao

Administracdo por via auricular.

Agitar bem antes de administrar.

Aplicar 10 gotas no ouvido, uma vez por dia, durante 7 a 14 dias.

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

tratamento durante mais uma semana.

Uma gota do medicamento veterinario contém 71 pg de marbofloxacina, 237 pg de clotrimazol e 23,7
ng de acetato de dexametasona.

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

Quando o medicamento veterinario se destina a varios caes, deve utilizar-se uma canula por céo.

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

Quando se utilizam doses trés vezes superiores a recomendada, observam-se alteragdes de alguns
pardmetros bioquimicos e hematologicos (tais como um aumento da fosfatase alcalina,
aminotransferase, alguma neutrofilia, eosinopénia, linfopénia). Estas alteracdes ndo sdo graves e sdo
reversiveis apos a interrupgdo do tratamento.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QS02CA06.

4.2 Propriedades farmacodinamicas
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O medicamento veterinario combina trés substancias ativas:

- A marbofloxacina, substancia sintética bactericida pertencente a familia das fluoroquinolonas, que atua
por inibicdo da ADN girase. O seu espectro de acdo ¢ largo, contra bactérias Gram positivas (e.g.
Staphylococcus intemedius) e Gram negativas (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli e Proteus
mirabilis).

- O clotrimazol, substancia antifiingica da familia dos imidazdis, que atua alterando a permeabilidade
da membrana, permitindo assim aos compostos intracelulares sairem das células; em consequéncia inibe
a sintese molecular celular. O seu espectro de acao ¢é largo, atuando particularmente contra a Malassezia
pachydermatis;

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ensaios farmacocinéticos realizados em caes utilizando a dose terapéutica demonstraram que:

As concentragdes plasmaticas maximas de marbofloxacina sdo de 0.06 pg/ml ao 14° dia de tratamento.
A marbofloxacina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (<10% no c@o) e é eliminada lentamente,
principalmente sob a forma ativa, através da urina (2/3) e das fezes (1/3). O clotrimazol ¢ fracamente
absorvido (concentracdo plasmatica <0,04 pg/ml).

A concentracdo plasmatica de dexametasona atinge 1,25 ng/ml no 14° dia de tratamento. A absorcdo de
dexametasona nao ¢ aumentada pelo processo inflamatorio induzido pela otite.

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: 24 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Nao conservar acima de 30°C.
5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

- Frascos de polietileno de baixa densidade (LDPE) de 10, 20 ou 30 ml com adaptador bucal de
polietileno de baixa densidade e fecho roscado em polipropileno e 1, 2 ou 3 canula de PVC numa caixa
de cartdo.

- Caixa contendo 1 frasco de 10 ml e 1 canula.

- Caixa contendo 1 frasco de 20 ml e 2 cénulas.

- Caixa contendo 1 frasco de 30 ml e 3 cénulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicadveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETOQUINOL S.A.

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

AIM N° 51374

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 24/09/2001

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

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

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

Caixa de cartao para 10 ml (ou 20 ml ou 30 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AURIZON, gotas auriculares, suspensao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:

MarbofloXacina .........ooevevieiiiiieiiiiiiieiieeane 3,0 mg
Clotrimazol ........cooiiiiiiii e 10,0 mg
Dexametasona ..........ccevviiiiiiiiiiiiiiii e 0,9 mg

(equivalente a acetato de dexametasona)..... 1,0 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
30 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

¢ |

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via auricular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Ap0s a primeira abertura: 2 meses.

| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

VETOQUINOL S.A.

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51374

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo para frasco de 10 (ou 20 ou 30) ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AURIZON, gotas auriculares, suspensao

¢ |

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Marbofloxacina ............cccevviiiiiiniinninnnn 3,0 mg
Clotrimazol ..........c.cooeiiiiiiiiiiiiiiiin, 10,0 mg
Dexametasona ............cevvvvviiiiiiinininnnnnns 0,9 mg
(equivalente a dexametasona acetato)..........1,0 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Ap0s a primeira abertura: 2 meses.

Vetoquinol logo
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
AURIZON, gotas auriculares, suspensdo
2% Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:

MarbofloXacing .........o.eoeiiuiiiiiiiiieiae e, 3,0 mg
Clotrimazol .......ccovviiiiiii i 10,0 mg
Dexametasona ........ceveuiiiiiiiiii e 0,9 mg
(equivalente a acetato de dexametasona .......... 1,0 mg)
Excipientes:

Galhato de propilo (E310) .................. ..., 1,0 mg

Suspensdo oleosa, homogénea de cor bege a amarela.
3. Espécies-alvo

Caes.

¢

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de otites externas, de origem bacteriana ou fungica, devido a bactérias sensiveis a
marbofloxacina e a fungos sensiveis ao clotrimazol (especialmente Malassezia pachydermatis),
respetivamente.

A administra¢do do medicamento veterinario devera basear-se em testes de sensibilidade.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em cdes com perfuragdo da membrana do timpano.

N3ao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, a outros antifungicos azoélicos ou
fluoroquinolonas, ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacao sistematica de uma tnica classe de antibioticos pode resultar na indugo de resisténcias na
populagio bacteriana. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas
que tenham uma fraca resposta, ou que se seja espectavel uma fraca resposta, a outras classes de
antibioticos.
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Antes de iniciar o tratamento com o medicamento veterinario, a integridade da membrana do timpano
deve ser observada.

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

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

Lavar cuidadosamente as maos depois da administracdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave abundantemente com
agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou excipientes presentes no
medicamento devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactagao:
Nao administrar a fémeas gestantes ou em periodo de lactagdo.

Sobredosagem:

Quando se utilizam doses trés vezes superiores a recomendada, observam-se alteragdes de alguns
pardmetros bioquimicos e hematoldgicos (tais como um aumento da fosfatase alcalina,
aminotransferase, alguma neutrofilia, eosinopénia, linfopénia). Estas alteracdes ndo sdo graves e sdo
reversiveis apos a interrupgdo do tratamento.

7. Eventos adversos

Caes:
Raros Surdez'
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Alteragdes dos parametros bioquimicos e hematologicos
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | (tais como Fosfatase alcalina (ALP)? sérica elevada; Alanina
incluindo notifica¢des isoladas): aminotransferase (ALT) elevada?; Aspartato

aminotransferase (AST) elevada®; Neutrofilia (limitada)?®),
Enfraquecimento da pele’
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Cicatrizagdo retardada’, Hipoadrenocorticismo®*
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):
! Principalmente em cdes idosos e sobretudo de cardcter transitorio.
? Efeitos adversos habituais dos corticosteroides.
3 Efeitos adversos conhecidos dos corticosteroides topicos em caso de utilizacdo prolongada e intensiva.
! Supressdo da fun¢do adrenal.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizac¢do de
Introducdo no Mercado ou representante local do 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.
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Administragdo por via auricular.

Aplicar 10 gotas no ouvido, uma vez por dia durante 7 a 14 dias.

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

tratamento durante mais uma semana.

Uma gota do medicamento contém 71 pg de marbofloxacina, 237 pg de clotrimazol e 23,7 pg de acetato
de dexametasona.

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

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Agitar bem antes de administrar.

Quando o medicamento veterinario se destina a varios caes, deve utilizar-se uma canula por cao.

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

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

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30°C.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa
depois de Exp. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminagio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos

veterinarios ndo 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 médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM N° 51374

- Caixa contendo 1 frasco de 10 ml e 1 canula.

- Caixa contendo 1 frasco de 20 ml ¢ 2 canulas.

- Caixa contendo 1 frasco de 30 ml e 3 canulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2025

Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Franga

Tel: + 333 84 62 5555
pharmacovigilance@yvetoquinol.com

Representante local:

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém

Tel: + 351 961 224 942
farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com
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Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado.

17. Outras informacoes
Propriedades farmacodinamicas
O medicamento veterinario combina trés substancias ativas:

- A marbofloxacina, substancia bactericida sintética pertencente a familia das fluoroquinolonas, que atua
por inibicdo da ADN girase. O seu espectro de agdo ¢ largo, contra bactérias Gram positivas (e.g.
Staphylococcus intemedius) e Gram negativas (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli e Proteus
mirabilis).

- O clotrimazol, substancia antifiingica da familia dos imidazdis que atua alterando a permeabilidade da
membrana, permitindo assim aos compostos intracelulares sairem das células; em consequéncia inibe a
sintese molecular celular. O seu espectro de agdo € largo, atuando particularmente contra a Malassezia
pachydermatis;

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

Propriedades farmacocinéticas

Ensaios farmacocinéticos realizados em caes utilizando a dose terapéutica demonstraram que:

As concentragdes plasmaticas maximas de marbofloxacina sdo de 0.06 pg/ml ao 14° dia de tratamento.
A marbofloxacina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (<10% no c@o) e é eliminada lentamente,
principalmente sob a forma ativa, através da urina (2/3) e das fezes (1/3). O clotrimazol ¢ fracamente
absorvido (concentragdo plasmatica <0,04 pg/ml).

A concentracao plasmatica de dexametasona atinge 1,25 ng/ml no 14° dia de tratamento. A absor¢ao de
dexametasona nao ¢ aumentada pelo processo inflamatorio induzido pela otite.
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