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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Corticil 5 mg/g Pomada oftalmica
Cies, gatos e equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia ativa:
Acetato de prednisolona a 5 mg/g.

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

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

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes, gatos e equinos de desporto.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Este medicamento veterinario estd indicado no tratamento topico das afe¢des inflamatorias do globo ocular
e estruturas anexas, nomeadamente em caso de conjuntivite, uveite anterior (na auséncia de tulceras da
cornea) e na reducdo da inflamacao apos cirurgias oculares.

Esta indicado nas manifestagdes alérgicas ¢ nas doengas imunomediadas oculares que respondam a
corticoterapia como na queratite eosinofilica, queratite superficial cronica, uveite recorrente equina.
Devido a sua elevada penetrag@o na cornea, este medicamento veterindrio estd indicado no tratamento de
condi¢Oes inflamatdrias € imunomediadas do segmento anterior.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao utilizar em animais com histdria de glaucoma.

Nao administrar em gatos com conjuntivite de origem desconhecida.

Nao administrar em caso de infegdes oculares virais.

O medicamento veterindrio apresenta propriedades hepatotoxicas.
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4.4 Adverténcias especiais

O uso prolongado deste medicamento veterinario pode conduzir ao aparecimento de glaucoma, cataratas e
exoftalmia.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

Deve ter-se particular aten¢do durante a administragdo de modo a evitar a contaminac¢do do contetido e o
contacto direto da extremidade da bisnaga com o olho.

Nao usar a mesma bisnaga para o tratamento de diferentes animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acetato de prednisolona devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaucao.
As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacdo da pomada. A ponta da bisnaga ndo deve tocar em
qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim ¢ evitada a contaminacdo da pomada, o que
poderia causar uma infegdo no olho.
Para uma administragao correta deve-se:
e Lavar bem as maos e, se necessario, colocar umas luvas.
e Retirar o excesso de secrecdo em redor do(s) olho(s) do animal com uma compressa ou pano
humedecido.
e Retirar a tampa e evitar o contacto da ponta da bisnaga com as maos ou qualquer outra superficie.
e Inclinar a cabeca do animal para trds de modo a que este fique a olhar para o teto.
e Puxar ligeiramente para baixo a palpebra inferior do olho afetado e colocar a ponta da bisnaga
proxima do olho, mas de modo a néo lhe tocar.
o Certificar-se que a ponta da bisnaga ndo aponta diretamente para o olho e que ndo toca nos olhos,
palpebras ou cilios do animal.
e Segurar a bisnaga paralelamente a palpebra, aplicar a quantidade correta na borda interna da
palpebra inferior.
Pressionar cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massajar para dispersar a medicagao.
Colocar a tampa de volta na bisnaga evitando tocar no interior da tampa com as maos.
Retirar as luvas, caso aplicavel, e lavar as maos.
Elogiar e recompensar o animal para incentivar a cooperacao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

O aparecimento de eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos
componentes deste medicamento veterinario, pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensao terapéutica.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
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Nao existem estudos sobre a utilizagdo do medicamento veterinario em gestantes. Como tal, este
medicamento deve ser usado apenas se 0s potenciais beneficios para as fémeas gestantes justificarem o
risco potencial para os fetos e embrides.

Lactagdo:
Nao ¢ conhecido se a administracdo oftalmica topica da substincia ativa deste medicamento veterinario

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

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Agentes antiglaucomatosos (0 uso cronico ou intensivo deste medicamento veterinario pode aumentar a
pressdo intraocular e diminuir a eficacia dos agentes antiglaucomatosos).

Anticolinérgicos, especialmente a atropina e compostos relacionados (o uso prolongado deste
medicamento veterinario pode aumentar o risco de hipertensao intraocular).

4.9 Posologia e via de administracio

A posologia bem como a duragdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a caso.
Aplicar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 1 a 4 vezes por dia, até resolu¢ao dos sintomas.
Apds resolugdo dos sintomas devera ser efetuado um desmame durante um periodo de 5 a 10 dias.

Para administrar o medicamento veterindrio siga as seguintes instrugdes:

Preparacio da bisnaga (primeira administracao)

_Be Ao preparar a bisnaga verifique sempre se possui tampa (A), base
— u%]m (ponteira) (B) e anilha (C). Caso néo tenha anilha, ndo administre
0o o medicamento veterinario e fale com o médico veterinario ou
farmacéutico.
' Desenrosque cuidadosamente o conjunto base (ponteira) e tampa.
/-\ ﬁ ﬁ Retire a anilha e deite-a fora.

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

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

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

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

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

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

No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento deve
continuar posteriormente com a administracao da dose seguinte, tal como planeado.

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

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados em afegdes oculares. Anti-inflamatorios.
Corticosteroides.
Codigo ATCvet: QS01BA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento veterinario possui acdo anti-inflamatoria ocular, devida a presenca de prednisolona,
um corticosteroide.

A prednisolona ¢ um glucocorticoide, com acdo anti-inflamatoria esteroide. Os efeitos biologicos da agdo
anti-inflamatoria traduzem-se essencialmente na inibi¢do da permeabilidade vascular que permite uma
chamada dos globulos brancos para o local da inflamagdo e numa inibigdo dos fenomenos moleculares
relacionados com a ativagdo dos globulos brancos ¢ a sua adesao as células endoteliais.

Os adrenocorticoides difundem-se através da membrana celular ligando-se aos recetores citoplasmaticos
especificos, formando um complexo. Estes complexos penetram no interior do nucleo da célula, ligam-se
ao DNA, estimulam a transcricdo do RNAm e consequentemente ocorre a sintese de enzimas proteicas,
as quais s3o responsaveis pelos efeitos anti-inflamatorios ao nivel do olho.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando os corticosteroides sdo administrados topicamente no olho, verifica-se absor¢ao do farmaco para
o interior do humor aquoso, cérnea, iris, corpo ciliar e retina. A associa¢ao do sal acetato a prednisolona
aumenta a sua capacidade de penetracdo na cornea, atingindo elevadas concentra¢des no humor aquoso,
tornando-se por isso indicado no tratamento das condig¢des inflamatoérias e imunomediadas do segmento
anterior.

Distribuiggo: ligagdo de 90% as proteinas plasmaticas.

Metabolismo: hepatico.

Eliminacgdo: renal, biliar (fraca) e fecal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lanolina anidra
Vaselina sélida

6.2 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucoes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Este medicamento veterinario é acondicionado numa bisnaga de aluminio, com revestimento interno em
verniz epoxi fendlico, revestimento externo em poliéster branco e com tampa branca em HDPE, com
capacidade de 5 g contendo 3,5 g ou 5 g. As bisnagas sdo acondicionadas em cartonagens devidamente
impressas, contendo um folheto informativo.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1022/01/16NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 15 junho 2016.

Data da tltima renovacdo: 10 de margo de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ANEXO III

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

EMBALAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Corticil 5 mg/g pomada oftalmica
Caes, gatos e equinos de desporto
Acetato de prednisolona

[2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicao: acetato de prednisolona a 5 mg/g.
Excipientes: lanolina anidra e vaselina solida.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

35¢g
5g

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caes, gatos e equinos de desporto

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Modo e via de administracio: antes de administrar, ler o folheto informativo
USO OFTALMICO
Posologia: < Espago destinado a inscri¢ao da posologia prescrita >

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

| 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP
Aberto em: [espago em branco |
Ap0s a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior.

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1022/01/16NFVPT

[17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Corticil 5 mg/g pomada oftalmica
Caes, gatos e equinos de desporto
Acetato de prednisolona

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

Acetato de prednisolona 5 mg/g.

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

35¢g
S8

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

USO OFTALMICO

[5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lot> <Numero de lote inscrito diretamente na zona de fecho da bisnaga>

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<EXP.> <Data inscrita diretamente na zona de fecho da bisnaga>
Ap0s a primeira abertura da bisnaga, administrar no prazo de 28 dias.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Corticil 5 mg/g pomada oftalmica
Caies, gatos e equinos de desporto

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRO})UCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:

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

2790-204 Carnaxide

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:

Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Corticil, 5 mg/g, pomada oftalmica
Cies, gatos e equinos de desporto
Acetato de prednisolona

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

A substancia ativa € o acetato de prednisolona.
Os outros componentes sao: lanolina anidra e vaselina sélida.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Este medicamento veterindrio esta indicado no tratamento topico das afecdes inflamatorias do globo
ocular e estruturas anexas, nomeadamente em caso de conjuntivite, uveite anterior (na auséncia de
ulceras da cornea) e na redugdo da inflamagao apds cirurgias oculares.

Esta indicado nas manifesta¢des alérgicas nas doengas imunomediadas oculares que respondam a
corticoterapia como na queratite eosinofilica, queratite superficial cronica, uveite recorrente equina.
Devido a sua elevada penetracdo na cdrnea, este medicamento veterinario esta indicado no tratamento
de condi¢des inflamatdrias ¢ imunomediadas do segmento anterior.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de alergia (hipersensibilidade) ao acetato de prednisolona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 3).

Nao utilizar em animais com historia de glaucoma.

Nao administrar em gatos com conjuntivite de origem desconhecida.

Nao administrar em caso de infe¢des oculares virais.

O medicamento veterinario tem propriedades que afetam a funcdo do figado (hepatotoxico).

6. REACOES ADVERSAS

O aparecimento de eventuais reacdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos
componentes deste medicamento veterinario, pode acontecer, pelo que se recomenda, nestes casos, a
suspensdo terapéutica.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Cies, gatos e equinos de desporto.

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

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser efetuada exatamente como indicado pelo seu
médico veterinario. Fale com o seu médico veterinario se tiver dividas.

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

Aplicar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 1 a 4 vezes por dia, até resolu¢do dos
sintomas. Apoés resolucdo dos sintomas o tratamento deve ser interrompido gradualmente durante um
periodo de 5 a 10 dias.

Aquando da primeira aplica¢do convém rejeitar a pequena por¢ao de pomada em contacto com a tampa.
No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento
deve continuar posteriormente com a administragdo da dose seguinte, tal como planeado.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Como utilizar o medicamento veterinario:
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Preparacio da bisnaga (primeira administracio)
Lave bem as maos e, se necessario, coloque umas luvas.

. B @
:I]%] ®

S

O ©

ik

Antes de cada administracao

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

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

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

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

Depois da preparagido da bisnaga (no caso de ser a primeira administragdo), ou nas administragdes
seguintes, siga as instru¢des abaixo sempre que precisar de administrar o medicamento veterinario:

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

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

Aquando da primeira administracdo da pomada oftalmica devera
rejeitar-se a primeira por¢ao.

Evite o contacto da ponta da bisnaga com as maos ou qualquer
outra superficie, de modo a ndo contaminar a pomada.
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Incline a cabeca do animal para tras de modo que este fique a
olhar para o teto.

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

Certifique-se que a ponta da bisnaga ndo aponta diretamente
para o olho e que ndo toca nos olhos, palpebras ou cilios do
animal.

Segurando a bisnaga paralelamente a palpebra, aplique a
quantidade correta na borda interna da palpebra inferior.
Deve-se aplicar aproximadamente 0,5 cm de pomada no saco
conjuntival.

EQUINO DE DESPORTO

Pressione cuidadosamente a(s) palpebra(s) fechada(s) e massaje para dispersar a medicagao.

Se necessario repetir a aplicagao no outro olho.

No final da administragdo, volte a enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga, retire as luvas, caso
aplicavel, e lave as maos.

Deve sempre elogiar e recompensar o animal para incentivar a cooperagao.

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

bisnaga.

Nao administrar o0 medicamento veterinario em caso de sinais visiveis de deterioragdo/alteragao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

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

Nao conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior.
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Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “EXP”. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura da bisnaga: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais

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

O uso prolongado deste medicamento veterinario pode conduzir ao aparecimento de glaucoma, cataratas
e exoftalmia.

Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais

Quando se suspeita que a infecdo ¢ a causa de um processo de doenga, especialmente na conjuntivite
purulenta, devem ser realizados testes de sensibilidade, antes de aplicar qualquer preparacao oftalmica,
para determinar qual o antibiotico mais adequado.

Deve ter-se particular atengao durante a administragdo de modo a evitar a contaminagdo do contetido e
o contacto direto da extremidade da bisnaga com o olho.

Nao usar a mesma bisnaga para o tratamento de diferentes animais.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acetato de prednisolona devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario ¢ administrar o medicamento veterinario com precaucao.

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

Gestacao
Nio existem estudos sobre a utilizagdo deste medicamento veterinario em gestantes. Como tal, este

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

Lactacdo
Nao ¢ conhecido se a administragdo oftdlmica topica da substancia ativa deste medicamento veterinario

(acetato de prednisolona) pode resultar numa absorcao sistémica suficiente para provocar quantidades
detetaveis no leite. No entanto, ¢ dado que o acetato de prednisolona passa para o leite materno, o uso
deste medicamento veterinario devera ser evitado durante o periodo de aleitamento, exceto quando o
médico veterinario considerar que o beneficio € superior ao risco.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Informe o seu médico veterinario se o animal estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.
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Agentes antiglaucomatosos (0 uso croénico ou intensivo deste medicamento veterindrio pode aumentar
a pressdo intraocular e diminuir a eficacia dos agentes antiglaucomatosos).

Anticolinérgicos, especialmente a atropina e compostos relacionados (o uso prolongado deste
medicamento veterinario pode aumentar o risco de hipertensao intraocular).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nao se conhecem casos de sobredosagem para a forma farmacéutica em questao.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

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

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2025

15. OUTRAS INFORMACOES

Este medicamento veterinario apresenta-se sob a forma farmacéutica de pomada oftalmica,
acondicionada numa bisnaga de aluminio (revestida internamente por verniz epoxi fenolico e

externamente por poliéster branco), com tampa branca em HDPE. A bisnaga contém 3,5 gou 5 g de
pomada oftalmica.
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