ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OSURNIA gel auricular para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1,2 g) contém:

Substancias ativas:

Terbinafina: 10 mg
Florfenicol: 10 mg
Acetato de betametasona: 1 mg
equivalente a betametasona base 0,9 mg
Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Butilhidroxitolueno (E 321)

1 mg

Hipromelose

Lecitina

Acido oleico

Carbonato de propileno

Glicerol formal

Gel translucido esbranquigado a ligeiramente amarelo.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de otite externa aguda e exacerbacdo aguda de otite externa recorrente associada a
Staphylococcus pseudintermedius e Malassezia pachydermatis.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar se a membrana do timpano estiver perfurada.

Nao administrar a cdes com demodecose generalizada.

Nao administrar a animais reprodutores ou gestantes (ver seccao 3.7).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, a outros corticosteroides ou a

algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais




Devem limpar-se os ouvidos antes de se aplicar o tratamento inicial. A limpeza dos ouvidos ndo deve
ser repetida até 21 dias apos a segunda administragdo. Em ensaios clinicos, a solucdo de cloreto de
sodio foi utilizada para limpar os ouvidos.

Foi observada humidade transitoria do pavilhdo da orelha interno e externo. Esta observagéo ¢
atribuida a presenga do medicamento veterinario e ndo é de preocupagao clinica. A otite bacteriana e
fingica ¢ normalmente secundaria a outras condi¢des. Deve utilizar-se o diagnostico apropriado e
deve investigar-se a terapéutica das condigdes causativas antes de se considerar o tratamento
antimicrobiano.

Em animais com antecedentes de otite externa cronica ou recorrente, a eficicia do medicamento
veterinario pode ser afetada caso nao se tratem as causas subjacentes a situa¢do, como alergia ou
conformacgodes anatomicas da orelha.

3.5 Precaucobes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrer hipersensibilidade a qualquer um dos componentes, o ouvido deve ser minuciosamente
lavado.

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

Sempre que possivel, a administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo dos
organismos infetantes e nos testes de sensibilidade.

A administra¢do do medicamento veterinario desviando-se das instrugdes dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e de fungos resistentes a terbinafina e
pode diminuir a eficacia do tratamento com outros antibioticos e agentes antifingicos.

Em caso de otite parasitaria, deve ser implementado um tratamento acaricida apropriado.

Antes da administragdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado
minuciosamente para assegurar que a membrana do timpano ndo estd perfurada.

Sabe-se que a administracdo prolongada e intensiva de preparagdes com corticosteroides topicos
aciona efeitos sistémicos, incluindo supressao da funcao suprarrenal (ver sec¢do 3.10).

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

Devem evitar-se tratamentos corticosteroides adicionais.

Administrar com precaugdo em cdes com anomalia enddcrina suspeita ou confirmada (i.e. diabetes
mellitus; hipertiroidismo ou hipotiroidismo, etc.).

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Deve-se evitar o contacto com os olhos do
cdo. Se ocorrer exposicao acidental, os olhos deverao ser lavados minuciosamente com agua durante
10 a 15 minutos. Se ocorrerem sinais clinicos, devera procurar assisténcia médico-veterinaria.

Os donos deverao ser aconselhados a monitorizar os sinais oculares (como semicerrar os olhos,
vermelhidao e descarga ocular) nas horas e dias seguintes a administragdo do medicamento
veterinario, e consultar imediatamente um médico veterinario no caso de aparecerem estes sinais.
Consulte a secg@o 3.6 para obter detalhes sobre os eventos adversos oculares em caes.



A seguranga ¢ eficacia do medicamento veterinario em gatos nao foram avaliadas. A vigilancia pos-
comercializagdo demonstrou que a administra¢cdo do medicamento veterinario a gatos pode estar
associada a sinais neurologicos (incluindo a sindrome de Horner com protrusdo da membrana
nictitante, miose, anisocoria e disturbios do ouvido interno com ataxia e inclina¢do da cabeca (head
tilt)) e sinais sistémicos (anorexia e letargia) A administragdo do medicamento veterinario em gatos
deve, portanto, ser evitada.

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

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Podera ocorrer exposi¢do acidental quando
0 cdo abana a cabeca durante ou apo6s a administracdo. Para evitar risco para os donos dos animais,
recomenda-se que o medicamento veterinario seja administrado apenas pelo médico veterinario ou sob
sua supervisao proxima.

Sao necessarias medidas apropriadas (ex. utilizacdo de 6culos de proteg¢do durante a administragao,
massagem do canal auricular durante algum tempo apds a administragdo para assegurar uma boa
distribuicdo do medicamento veterinario, contengdo do animal ap6s a administra¢do) para evitar a
exposicao dos olhos. Em caso de exposi¢ao ocular acidental, lavar minuciosamente os olhos com agua
durante 10 a 15 minutos. No caso de se desenvolverem sintomas, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar minuciosamente a pele exposta com agua.

Em caso de ingestdo acidental por seres humanos, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

. " —
Muito raros Surdez®, problemas auditivos

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo

notificagdes isoladas): Eritema no local da aplicacdo, dor no local da

aplicacdo, prurido no local da aplicagdo, edema
no local da aplicagdo, tlcera no local da
aplicacdo

Reacdes de hipersensibilidade (por ex., edema
facial, urticéaria e choque)

Distarbios oculares (por ex., queratoconjuntivite
seca neurogénica, queratoconjuntivite seca,
ulcera da cornea, blefaroespasmo, vermelhidao
ocular e secre¢do ocular)®

Ataxia, paralisia facial, nistagmo

Perturbacdes do ouvido interno (principalmente
inclinagdo da cabega)

® Normalmente temporarios e especialmente em animais idosos.

b Ver também secgdo 3.5 — Precaugdes especiais de utilizagdo.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico



veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Gestacdo e lactacao:

Os estudos de laboratdrio revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a betametasona
em animais de laboratorio.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo em cadelas
gestantes e lactantes.

Nao administrar durante a gestagdo e a lactacao.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao foi demonstrada a compatibilidade com outros produtos de limpeza auricular, para além da
solugdo de cloreto de sodio.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragao auricular.

Administrar uma bisnaga por ouvido infetado. Repetir a administragdo apds 7 dias.

A resposta clinica completa pode ser atingida apenas 21 dias apos a segunda administracéo.
Instrucdes para utilizacdo adequada:

Recomenda-se limpar e secar o canal auditivo externo antes da primeira administracdo do
medicamento veterinario. Recomenda-se ndo repetir a limpeza do ouvido até 21 dias apds a segunda
administracdo do medicamento veterinario. Se o tratamento com este medicamento veterinario for

descontinuado, os canais auditivos devem ser limpos antes de se iniciar o tratamento com um
medicamento veterinario alternativo.

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

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

A administracdo auricular de cinco vezes a dose recomendada, com uma semana de intervalo, durante
5 semanas consecutivas (um total de seis administracdes de 5 bisnagas por ouvido ou 10 bisnagas por
cdo) a caes sem racga definida que pesavam entre 10 e 14 kg resultou em sinais clinicos de humidade
do pavilhdo da orelha interno e externo (atribuida a presenga do medicamento veterinario).



Nao se verificaram sinais clinicos associados a formagao unilateral de vesiculas no interior do epitélio
da membrana do timpano (também observada apés seis administragdes, com uma semana de intervalo,
de 1 bisnaga por ouvido ou 2 bisnagas por cdo), ulceracdo da mucosa unilateral no revestimento da
cavidade auricular média, ou diminuigdo na resposta do cortisol sérico inferior ao intervalo de
referéncia normal no teste de estimulagdo da ACTH. A diminui¢do dos pesos suprarrenal e do timo
acompanhada pela atrofia do cortex adrenal e deplecdo linfoide do timo correlacionada com a
diminui¢do dos niveis de cortisol foram consistentes com os efeitos farmacoldgicos da betametasona.
Estas descobertas sdo consideradas reversiveis.

A reversibilidade da formacdo de bolhas na membrana do timpano epitelial também ¢ provavel através
da migragéo epitelial, um mecanismo de autolimpeza e autorreparagdo 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 nao foram associadas
a sinais clinicos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao 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 Cédigo ATCvet: QS02CA90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario ¢ uma combinacgao fixa de trés substancias ativas (corticosteroide,
antifungico e antibidtico):

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

A terbinafina ¢ uma alilamina com uma atividade antifingica pronunciada. Inibe seletivamente a
sintese inicial do ergosterol, que ¢ um componente essencial da membrana de leveduras e fungos,
incluindo o Malassezia pachydermatis (CIMgy de 2 mcg/ml). A terbinafina tem um modo de acdo
diferente dos antifungicos azois, como tal ndo existe resisténcia cruzada com antifungicos azois.

O florfenicol € um antibidtico bacteriostatico que atua inibindo a sintese proteica. O seu espetro de
atividade inclui bactérias Gram-positivas e Gram-negativas incluindo Staphylococcus
pseudintermedius (CIMoy de 8 mcg/ml).

Devido as elevadas concentracdes antimicrobianas atingidas no canal auditivo e a natureza
multifatorial da otite externa, a suscetibilidade in vitro pode nao estar diretamente

correlacionada com o sucesso clinico.

4.3 Propriedades farmacocinéticas



A formulacdo dissolve-se na cera do ouvido ¢ é lentamente eliminada do ouvido mecanicamente.
A absorgao sistémica de todas as substancias ativas foi determinada em estudos de dose multipla apos
a colocacdo do medicamento veterinario em ambos os canais auditivos de ces saudaveis sem raca
definida. A absorg¢do ocorreu principalmente durante os primeiros dois a quatro dias apés a
administra¢do, com concentra¢des plasmaticas baixas (1 a 42 ng/ml) das substancias ativas.

A extensdo da absor¢do percutanea de medicamentos topicos é determinada por varios fatores,
incluindo a integridade da barreira epidérmica. A inflamagdo pode aumentar a absor¢do percutanea
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: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Bisnaga com multicamadas de polietileno e aluminio para uma unica utilizagdo com uma ponta de
elastomero termoplastico de polipropileno.

Caixa de cartdo contendo 2, 12, 20 ou 40 bisnagas (cada bisnaga contendo 2,05 g de medicamento
veterinario donde se pode retirar uma dose de 1,2 g).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio 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/2/14/170/0001 (2 bisnagas)
EU/2/14/170/0002 (12 bisnagas)
EU/2/14/170/0003 (20 bisnagas)



EU/2/14/170/0004 (40 bisnagas)

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 31/07/2014

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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Na3o existentes.



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OSURNIA gel auricular

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1,2 g) contém:
terbinafina 10 mg / florfenicol 10 mg / acetato de betametasona 1 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 bisnagas

12 bisnagas
20 bisnagas
40 bisnagas

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo auricular.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

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

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/170/0001 (2 bisnagas)

EU/2/14/170/0002 (12 bisnagas)
EU/2/14/170/0003 (20 bisnagas)
EU/2/14/170/0004 (40 bisnagas)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Bisnaga

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OSURNIA

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg terbinafina + 10 mg florfenicol + 1 mg acetato de betametasona / 1.2 g (EN o latim)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

OSURNIA gel auricular para caes

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

Substincias ativas:

Terbinafina 10 mg
Florfenicol 10 mg
Acetato de betametasona 1 mg
equivalente a betametasona base 0,9 mg
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E 321) 1 mg

Gel translucido esbranquigado a ligeiramente amarelo.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de otite externa aguda e exacerbacdo aguda de otite externa recorrente associada a
Staphylococcus pseudintermedius ¢ Malassezia pachydermatis.

5. Contraindicacoes

Nao administrar se a membrana do timpano estiver perfurada.

Nao administrar a cdes com demodecose generalizada (sarna demodécica).

Nao administrar a animais reprodutores ou lactantes.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Recomenda-se limpar o ouvido antes do primeiro tratamento. Recomenda-se ndo repetir a limpeza do
ouvido até 21 dias apds a segunda administragdo. Nos ensaios clinicos utilizou-se solugéo de cloreto
de sodio para a limpeza dos ouvidos.

Foi observada humidade transitoria do pavilhdo da orelha interno e externo. Esta observacdo ¢
atribuida a presenga do medicamento veterinario e ndo é de preocupacao clinica.

A otite bacteriana e fiingica é muitas vezes de natureza secundaria a outras condigoes. Deve ser feito
um diagnoéstico apropriado e a terapia das condi¢des causais deve ser investigada antes de se
considerar o tratamento antimicrobiano.
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Em animais com antecedentes de otite externa cronica ou recorrente, a eficacia do medicamento
veterinario pode ser afetada caso ndo se tratem as causas subjacentes a situagdo, como alergia ou
conformagoes anatomicas da orelha.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Se ocorrer hipersensibilidade a qualquer um dos componentes, o ouvido deve ser minuciosamente
lavado.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cdes com menos de 2 meses de idade
e que pesem menos de 1,4 kg.

Sempre que possivel, a administra¢do do medicamento veterinario devera ser feira com base na
identificacdo dos organismos envolvidos e testes de sensibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instrugdes proporcionadas no folheto
informativo, podera aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e fungos resistentes
a terbinafina, e podera diminuir a efetividade do tratamento com outros antibidticos e agentes
antifungicos.

No caso de otites parasitarias, um tratamento acaricida apropriado devera ser implementado.

Antes da aplicacdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo devera ser examinado
minuciosamente para assegurar que a membrana timpanica nao se encontra perfurada.

Sabe-se que a administrag@o prolongada e intensiva de preparagdes topicas com corticosteroides pode
desencadear efeitos sistémicos, incluindo supressdo da func¢ao adrenal (ver secagdo "Sobredosagem").

Foi observada diminui¢@o dos niveis de cortisol ap6s a instilagdo do medicamento veterinario em
estudos de tolerancia (antes e apds a estimulagdo de ACTH), o que indica que a betametasona ¢
absorvida e entra na circulagdo sistémica. A descoberta ndo foi correlacionada com sinais patoldgicos
ou clinicos e foi reversivel.

Tratamentos com corticosteroides adicionais devem ser evitados.

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

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Deve-se evitar o contacto com os olhos do
cdo. Se ocorrer exposicao acidental, os olhos deverdo ser lavados minuciosamente com agua durante
10 a 15 minutos. Se ocorrerem sinais clinicos, devera procurar assisténcia médico-veterinaria.

Os donos deverdo ser aconselhados a monitorizar os sinais oculares (como semicerrar os olhos,
vermelhiddo e descarga ocular) nas horas e dias seguintes a administragdo do medicamento
veterinario, e consultar imediatamente um médico veterinario no caso de aparecerem estes sinais.
Consulte a seccdo "Eventos adversos" para obter detalhes sobre os eventos adversos oculares em caes.

A seguranga ¢ eficacia do medicamento veterinario em gatos nao foram avaliadas. A vigilancia pos-
comercializagdo demonstrou que a administracdo do medicamento veterindrio a gatos pode estar
associada a sinais neuroldgicos (incluindo a sindrome de Horner com protrusdo da membrana
nictitante, miose, anisocoria e disturbios do ouvido interno com ataxia e inclina¢do da cabega (head
tilt)) e sinais sistémicos (anorexia e letargia) A administracdo do medicamento veterinario em gatos
deve, portanto, ser evitada.

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

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Podera ocorrer exposicao acidental quando
0 cdo abana a cabeca durante ou ap6s a administracdo. Para evitar risco para os donos dos animais,
recomenda-se que o medicamento veterinario seja administrado apenas pelo médico veterinario ou sob
sua supervisdo proxima. Sao necessarias medidas apropriadas (ex. utilizagdo de 6culos de protecao
durante a administragdo, massagem do canal auricular durante algum tempo apds a administracao para
assegurar uma boa distribui¢do do medicamento veterinario, contengdo do animal apds a
administrac@o) para evitar a exposi¢do dos olhos.

Em caso de exposi¢ao ocular acidental, lavar abundantemente os olhos com agua durante 10 a 15
minutos. No caso de se desenvolverem sintomas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.
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Em caso de contacto acidental com a pele, lavar minuciosamente a pele exposta com agua.
Em caso de ingestdo acidental por seres humanos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a betametasona
em animais de laboratorio.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo em cadelas
gestantes e lactantes. Ndo administrar durante a gestacdo ¢ a lactagéo.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Nao foi demonstrada a compatibilidade com outros produtos de limpeza, além de solugdo de cloreto de
sodio.

Sobredosagem:
A administra¢do prolongada ou intensiva do medicamento veterinario pode causar bolhas na

membrana epitelial do timpano ou ulceracdo da mucosa no revestimento da cavidade do ouvido
médio. Estas situagdes ndo afetam a audigdo e sdo reversiveis.

Sabe-se que a administra¢do prolongada e intensiva de preparagdes com corticosteroides topicos
aciona efeitos sistémicos, incluindo supressdo da fung¢do suprarrenal.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

. " —
Muito raros Surdez*, problemas auditivos

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo

notificagdes isoladas): Eritema no local da aplicacdo, dor no local da

aplicacdo, prurido no local da aplicagdo, edema
no local da aplicagdo, tlcera no local da
aplicacdo

Reacdes de hipersensibilidade (por ex., edema
facial, urticéaria e choque)

Distarbios oculares (por ex., queratoconjuntivite
seca neurogénica, queratoconjuntivite seca,
ulcera da cornea, blefaroespasmo, vermelhidao
ocular e secre¢do ocular)®

Ataxia, paralisia facial, nistagmo

Perturbacdes do ouvido interno (principalmente
inclinagdo da cabega)

® Normalmente temporarios e especialmente em animais idosos.

® Ver também seccdo "Precaugdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo".

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
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Introduc¢do no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administracao auricular.

Administrar uma bisnaga por ouvido infetado. Repetir a administragdo apds 7 dias.

A resposta clinica completa pode ser atingida apenas 21 dias apds a segunda administragao.

1. Abra a bisnaga rodando a ponta macia.

2. Introduza esta ponta macia flexivel no canal auditivo.

3. Aplique o medicamento veterindrio no canal auditivo premindo a bisnaga entre dois dedos.

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

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Antes da aplicagdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser meticulosamente
examinado de modo a garantir que o timpano néo esta perfurado.

Limpar os ouvidos antes de aplicar o tratamento inicial. A limpeza dos ouvidos ndo deve ser repetida
até 21 dias apos a segunda administragdo. Em ensaios clinicos, a solugdo de cloreto de sodio foi
utilizada para limpar os ouvidos.

Se o tratamento com este medicamento veterinario for descontinuado, os canais auditivos devem ser
limpos antes de se iniciar o tratamento com um medicamento veterinario alternativo.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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 utilizacdo 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 veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

Numeros de autorizagdo de introdu¢do no mercado:
EU/2/14/170/0001 (2 bisnagas)

EU/2/14/170/0002 (12 bisnagas)
EU/2/14/170/0003 (20 bisnagas)
EU/2/14/170/0004 (40 bisnagas)

Tamanhos de embalagem:

1 caixa de cartdo com 2 bisnagas.
1 caixa de cartdo com 12 bisnagas.
1 caixa de cartdo com 20 bisnagas.
1 caixa de cartdo com 40 bisnagas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o 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 Autorizacido de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

+31 348 563 434

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Reino Unido

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
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Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croacia

17. Outras informacoes

Este medicamento veterinario ¢ uma combinacao fixa de trés substancias ativas: antibiotico,
antifiingico e corticosteroide.
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