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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Canaural suspensdo cutanea para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1g de suspenséo cutanea contém

Substancias ativas:
Fusidato de dietanolamina 5,0 mg

Sulfato de framicetina 5,0 mg
Nistatina 100.000 UL.I.
Prednisolona 2,5mg

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

Suspenséo cutanea.
Suspensdo amarela oleosa.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caes e gatos.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de otites externas e dermatites de origem bacteriana em cées e gatos.

4.3 Contra-indicactes

N&o administrar em caso de timpano perfurado.

N&o administrar em caso de ferimentos e queimaduras na pele.

Né&o administrar r em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias activas ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os efeitos a longo prazo do medicamento sobre a populacdo de escaravelhos do estrume nédo foram
investigados. Por conseguinte, é aconselhavel ndo tratar animais nas mesmas pastagens em épocas
consecutivas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Apenas para uso externo.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a algum dos ingredientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Laver as maos apos utilizacao.

Em caso de contacto com os olhos laver imediatamente com &gua abundante.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario pode originar reacdes de hipersensibilidade. Caso ocorram reagdes de
hipersensibilidade o tratamento deve ser descontinuado.

Corticosteroides anti-inflamatérios como a prednisolona podem originar uma ampla variedade de
efeitos secundarios. A dosagem utilizada a médio ou longo prazo deve por este motivo ser a dosagem
minima eficaz.

Durante a terapia as doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal. Apés o fim do
tratamento podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal que podem tornar o animal incapaz de lidar
adequadamente com situacdes de stress.

Os corticosteroides podem retardar a cicatrizacdo e as a¢des de imunosupressdo podem exacerbar ou
enfraquecer a resisténcia a infecOes existentes.

Muito raramente e principalmente em animais geriatricos, o uso de preparagdes otoldgicas pode estar
associado com deficiéncia auditiva, a qual pode ter uma duracdo transitoria ou prolongada.

Durante a utilizacdo a médio ou longo prazo a situagdo deve ser reavaliada frequentemente sob
supervisdao médico veterinaria.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacéo e a lactacdo
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Néo existem dados disponiveis.

4.9 Posologia e via de administragéo

Uso auricular e cutaneo.

Agitar antes de usar.

Otite externa/ inflamacéao do ouvido

Instilar 5-10 gotas do medicamento veterinario no canal auditivo afectado, duas vezes por dia. Segurar

a orelha e massajar levemente o canal auditivo para assegurar a maxima penetra¢do do medicamento
veterinario. A duracédo do tratamento deve depender de cada caso individual.
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Dermatite/ inflamagcdes de pele

Para o tratamento de inflamacGes de pele, aplicar uma camada fina sobre a area inflamada. A duracéo
do tratamento deve depender de cada caso individual.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o aplicavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Combinacdo de corticosterodides e anti-infecciosos.
Cddigo ATCvet: QS 02 CA 01.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario estéa especificamente formulado para o tratamento da otite externa em cées
e também para o tratamento de dermatites agudas e cronicas em cées e gatos. A combinacdo das
subtancias activas do medicamento veterinario asseguram uma larga ac¢éo antimicrobiana,
antifungica e anti-inflamatéria.

O éacido fusidico é um agente antibiético com uma forte accdo contra Staphylococcus, incluindo a
penicilinase produzida por Staphylococcus e Corynebacteria. O Staphylococcus € o agente mais
comum na otite externa e é também comum em infeccBes bacterianas de pele de cées e gatos. O &cido
fusidico tem a propriedade de penetrar na pele, 0 que aumenta as suas propriedades antibacterianas.

Farmicetina é um antibiético de largo espectro. E muito activo contra bactérias Gram-negativas, as
quais s&o muito comuns em casos de otite externa, em particular Pseudomonas spp e Proteus spp.

A nistatina é um forte agente antimicético. A levedura Pityrosporum canis esta associada & otite
externa de cées e gatos, quer isolada quer com outros organismos.

A Prednisolona possui actividade anti-inflamatdria que é indispensavel em qualquer inflamacéo de
ouvido.

O ¢6leo de sésamo do medicamento veterinario amacia e dissolve material ceruminoso e penetra
facilmente no canal auditivo para permitir que os ingredientes activos atinjam o local da infeccéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario é administrado directamente na pele do ouvido/ouvidos infectados e 0s
ingredientes activos ficam deste modo rapidamente biodisponiveis.

Sobre a administracdo do medicamento veterinario por longos periodos de tempo, a Prednisolona
pertence aos costicosterdides de fraca accdo, é a Unica substancia activa que pode ser absorvida em
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extensdo, onde efeitos sistémicos podem ser detectados e onde a substancia podera ser metabolizada
sistemicamente.

5.3 Impacto ambiental

N&o aplicavel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oleo de sésamo.

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Proteger da luz solar direta.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno, com aplicador de polietileno e tampa enroscar de poliamida.
Apresentagdo: 1 frasco de 15ml.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51049

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Aprovagao dos textos: Fevereiro 2022
Pagina 5 de 16



*3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO

Data da primeira autorizagéo:
Marco de 1994

Data da renovacédo da autorizacao:
18 de Novembro de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro 2022
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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ANEXO Il

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

Cartonagem 15 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Canaural suspensdo cutanea para caes e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

1 g de suspensdo cutanea contém:

Fusidato de dietanolamina 5,0 mg
Sulfato de framicetina 5,0 mg
Nistatina 100.000 U.I.
Prednisolona 2,5mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao cutanea.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

15 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caes e gatos. [included in the name of the product]

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES) |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Uso auricular e cutaneo.

Apenas para uso externo.

Agitar antes de usar.

Administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

N&o aplicavel.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: fim {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

N&o conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz solar direta.

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

Leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para 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 criancgas.

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

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Dinamarca

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

N° de AIM: 51049

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

Rotulagem 15 ml.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canaural suspensdo cutanea para cées e gatos

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 g de suspensdo cutanea contém:
Fusidato de dietanolamina 5,0 mg

Sulfato de framicetina 5,0 mg
Nistatina 100.000 UL.I.
Prednisolona 2,5mg

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

15 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso auricular e cutaneo.
Apenas para uso externo.
Agitar antes de usar.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote : {nUmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: fim {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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[FOLHETO INFORMATIVO PARA:]

CANAURAL
Suspenséo cutanea para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES]

Titular da autorizacao de introdugdo no mercado:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Dinamarca

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croécia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canaural suspensdo cutanea para cées e gatos

3. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
1 g de suspensdo cutanea contém:

Substancias ativas:
Fusidato de dietanolamina 5,0 mg

Sulfato de framicetina 5,0 mg
Nistatina 100.000 UL.I.
Prednisolona 2,5mg
Excipientes:

Oleo de sésamo.
Suspensao amarela oleosa

4. INDICACOES

Tratamento de otites externas e dermatites de origem bacteriana em cées e gatos.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o utilizar em caso de timpano perfurado.
Na&o utilizar em caso de ferimentos e queimaduras na pele.
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N&o utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactag&o.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

6. REAGOES ADVERSAS

O medicamento veterinario pode originar reacdes de hipersensibilidade. Caso ocorram reagdes de
hipersensibilidade o tratamento deve ser descontinuado.

Corticosteroides anti-inflamatdrios como a prednisolona podem originar uma ampla variedade de
efeitos secundarios. A dosagem utilizada a médio ou longo prazo deve por este motivo ser a dosagem
minima eficaz.

Durante a terapia as doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal. Apds o fim do
tratamento podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal que podem tornar o animal incapaz de lidar
adequadamente com situacdes de stress.

Os corticosteroides podem retardar a cicatrizacdo e as a¢Ges de imunosupressao podem exacerbar ou
enfraquecer a resisténcia a infecOes existentes.

Muito raramente e principalmente em animais geriatricos, o uso de preparagdes otoldgicas pode estar
associado com deficiéncia auditiva, a qual pode ter uma duracao transitdria ou prolongada.

Durante a utilizacdo a médio ou longo prazo a situacao deve ser reavaliada frequentemente sob
supervisdao médico veterinaria.

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

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

7. ESPECIES-ALVO
Cées e gatos.
8.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Uso auricular ou cutaneo.
Agitar antes de usar.

Otite externa/ inflamacdo do ouvido
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Instilar 5-10 gotas do medicamento veterinario no canal auditivo afetado duas vezes por dia. Segurar a
orelha e massajar levemente o canal auditivo para assegurar a maxima penetracdo do medicamento
veterinério. A duragdo do tratamento deve depender de cada caso individual.

Dermatite/ inflamacdes de pele
Para o tratamento de inflamacGes de pele, aplicar uma camada fina sobre a area inflamada. A duragéo
do tratamento deve depender de cada caso individual.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N&o aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25 °C.

Proteger da luz solar direta.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
abreviatura EXP.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Os efeitos a longo prazo do medicamento sobre a populagdo de escaravelhos do estrume néo foram
investigados. Por conseguinte, é aconselhavel ndo tratar animais nas mesmas pastagens em épocas
consecutivas.

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:

Apenas para uso externo.

Os efeitos a longo prazo do medicamento sobre a populagdo de escaravelhos do estrume néo foram
investigados. Por conseguinte, é aconselhavel ndo tratar animais nas mesmas pastagens em épocas
consecutivas.

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

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a algum dos ingredientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as maos apos utilizacao.

Em caso de contacto com os olhos lavar imediatamente com &gua abundante.

Utilizacdo durante a gestacado, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacéao e a lactacdo
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Néo existem dados disponiveis.
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Incompatibilidades principais
N&o aplicavel

13.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

14.  DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
02/2022
15.  OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentacdo: 1 frasco de 15 ml.
N° de AIM: 51049

[Dechra logo]
[Pictogramma: Cées e gatos]
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