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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OTOMAX gotas auriculares, suspensao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml do medicamento veterinario contém:
Substéncias ativas:

Gentamicina base (naformade sulfato) 2640 U.I.
Betametasona (na forma de valerato) 0,88 mg
Clotrimazol 8,80 mg
Excipientes:

Para alista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACKEUTICA

Gotas auriculares, suspensao.

Suspensao viscosa branca a opaca macia e uniforme

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicagoes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Em cées:

Tratamento de otites externas agudas. Também para o tratamento de exacerbagdo a curto prazo
dos sinais agudos de otite externa crénica de origem bacteriana e fungica provocadas por
bactérias sensiveis a gentamicina, tais como Staphylococcus intermedius € por fungos sensiveis
ao clotrimazol, em particular Malassezia pachidermatis.

4.3 Contraindicacoes

N&o administrar a caes com perfuragdo do timpano.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes.

Ver também seccéo 4.7
Ver também seccdo 4.8

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar abundantemente com agua.

Otites bacterianas e fungicas sdo frequentemente de origem secundaria. A causa priméria deve
ser identificada e tratada.

4.5 Precaucgdes especiais de utilizacao
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Precaucoes especiais para utilizacio em animais
Antes da administracdo do medicamento veterindrio, 0 cana do ouvido externo deve ser
cuidadosamente examinado, de forma a assegurar que a membrana do timpano ndo esta
perfurada, evitando assim o risco de transmisséo da infegdo ao ouvido médio e evitando lesdes
no aparelho coclear e vestibular.

O ouvido externo deve ser meticulosamente limpo e seco antes do tratamento. Os pelos em
eXCesso, ha érea de tratamento, devem ser cortados.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na sensibilidade de isolados
bacterianos €/ou noutros testes de diagndstico apropriados. Se ndo for possivel, o tratamento
deve ser baseado em informacdo epidemiolégica local (regional, nivel exploracdo) sobre a
sensibilidade da bactéria alvo.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugdes apresentadas no RCM pode
aumentar a preval éncia da resisténcia bacteriana a gentamicina e pode diminuir a efetividade do
tratamento com outros aminoglicosideos, devido a potencial resisténcia cruzada.

Sabe-se que a administracdo prolongada e intensiva de preparacdes tdpicas de corticosteroides
induz efeitos locais e sistémicos, incluindo supressdo da funcdo adrenal, adelgacamento
epidérmico e atraso na cicatrizacao de feridas.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
a0s animais

Evitar o contacto com o medicamento veterinério.

Lavar bem as méos ap6s administracdo do medicamento veterin&rio. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar com bastante agua.

N&o manipular o medicamento veterindrio em caso de hipersensibilidade aos seus componentes.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem aparecer locamente, papulas eritematosas, que desaparecem quando o tratamento é
interrompido.

Foram observadas situacdes de deficiéncia auditiva passageira e casos extremamente raros de
perda auditivairreversivel, principalmente em animais idosos.

No caso de se verificar disfungdo auditiva ou vestibular, o tratamento deve ser imediatamente
interrompido e 0 cana auditivo deve ser cuidadosamente limpo com uma solugdo néo
ototdxica.

Sabe-se que a administragdo prolongada e intensiva de preparacdes tdpicas de corticosteroides
induz efeitos secundérios locais e sistémicos tais como a supressdo da fungdo adrenal,
adel gacamento epidérmico e atraso na cicatrizagdo de feridas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
N&o administrar durante gestacao e lactacéo.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar o medicamento veterinario simultaneamente com outras substancias que se
saibam causar ototoxicidade.

4.9 Posologia e via de administracio
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Apenas paraadministracdo auricular.
Agitar bem o medicamento veterinério antes de administrar.

Cées com peso inferior a 15 Kg: aplicar 4 gotas no ouvido, duas vezes ao dia.
Cées com peso superior a 15 Kg: aplicar 8 gotas no ouvido, duas vezes ao dia.
A duracdo do tratamento é de 7 dias.

Apés a aplicacdo, a base do ouvido pode ser breve e suavemente massajada de forma a permitir
gue a preparacao penetre na parte inferior do canal auditivo.

1 gota do medicamento veterindrio corresponde a 66,9 U.l. de gentamicina, 22,3 ug de
betametasona e 223 ug de clotrimazol.

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

Com a administracdo de 5 vezes a dose recomendada, observaram-se erupgdes locais e
passageiras do tipo papula.

4.11 Intervalo de seguranca

N30 aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Combinagéo de corticosteroide otol 6gico e anti-infeciosos
Cbdigo ATCVet: QS02CA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O sulfato de gentamicina é um antibi6tico aminoglicosidico bactericida, que atua por inibicdo da
sintese proteica. O seu espectro de acdo inclui bactérias gram-positivas e gram-negativas, tais
COMO 0S seguintes organismos patogénicos isolados dos ouvidos dos caes. Staphylococcus
intermedius, Staphylococcus pp. coagulase-positivos e Proteus mirabilis.

O vaerato de betametasona € um corticosteroide sintético, andlogo da dexametasona, com
atividade anti-inflamatéria e antipruriginosa quando aplicado topicamente. Possui moderadas
propriedades mineralocorticoides. Apds aplicacdo topica, o valerato de betametasona é
absorvido. No caso de existir inflamagdo da pele a absor¢do pode estar aumentada.

O clotrimazol é um agente antifungico que atua através da alteracdo na membrana celular, o
gue conduz a uma perda de componentes intracel ulares e consegquentemente e a interrupcado da
sintese molecular. O clotrimazol tem um largo espectro de aividade sendo utilizado no
tratamento da pele em situagfes causadas por vérias espécies de dermatofitos patogénicos e
por fungos, em particular Malassezia pachidermatis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

N&o documentado.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parafinaliquida
Gel de hidrocarboneto plastificado em base pomada

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade do medicamento veterinério apds a primeira abertura da embalagem: 14 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar atemperaturainferior a 25°C.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos:
Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) com tampa de polietileno de baixa densidade
(LDPE) e aplicador LDPE de 14 ml e 34 ml.

Bisnagas:
Bisnagas com tampa branca HDPE e aplicador HDPE de 8,5 ml e 17 m.

Apresentacao:

Caixa contendo 1 bisnagade 8,5 ml.
Caixacontendo 1 bisnagade 17 ml.
Caixacontendo 1 frasco de pléstico de 14 ml.
Caixa contendo 1 frasco de pléstico de 34 ml.
Caixa contendo 6 bisnagas de 8,5 ml.

Caixa contendo 6 bisnagasde 17 ml.

Caixa contendo 12 bisnagas de 8,5 ml.
Caixacontendo 12 bisnagas de 17 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacfes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser €liminados de acordo
com alegislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Anima Health Lda,
Edifido Vasco da Gama, n° 19,
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos
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8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

51288 no INFARMED

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

26 de Novembro de 1999/22 de Setembro de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2012
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.
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