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Otomicol ear drops and cutaneous
suspension for dogs, cats and
guinea pigs

e Miconazole nitrate
e Prednisolone acetate
e POLYMYXIN B SULFATE

ldentificacién del medicamento

Nombre del medicamento:

Otomicol ear drops and cutaneous suspension for dogs, cats and guinea pigs
OTOMICOL GOUTTES AURICULAIRES ET SUSPENSION POUR APPLICATION CUTANEE
POUR CHIENS CHATS ET COCHONS D'INDE

Principio activo:

Disponible Unicamente en English
Disponible Unicamente en English
Disponible Unicamente en English

Especies de destino:
Gatos

Perros

Cobayas

Via de administracion:
Via 6tica
Uso cutadneo


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es/700000099396
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf

Datos del medicamento

Principio activo y concentracion:
Disponible Unicamente en English
23.00 Miligramo(s) / 1.00 Mililitro(s)

Disponible Unicamente en English
5.00 Miligramo(s) / 1.00 Mililitro(s)

Disponible Unicamente en English
5500.00 Unidad(es) internacional(es) / 1.00 Mililitro(s)

Forma farmacéutica:
Gotas o6ticas en suspensién

codigo quimico anatomico-terapéutico para medicamentos veterinarios
(ATCvet):
QS02CA01

Condiciones de dispensacion:
Disponible Unicamente en Czech Estonian English French Italian Latvian Lithuanian
Portuguese Romanian Slovenian Finnish Swedish Icelandic Norwegian

Estado de la autorizacion:
Autorizado

Autorizado en:
Francia

Descripcion del formato:
Disponible Unicamente en English

Informacion adicional

Tipo legal de la autorizacion:
Disponible Unicamente en English French Croatian Italian Latvian Finnish Swedish
Icelandic Norwegian

Base legal de la autorizaciéon del medicamento:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/et/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lv/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lt/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/ro/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sl/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fi/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/no/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fr/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lv/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/fi/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sv/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/is/node/781281/printable/pdf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/no/node/781281/printable/pdf

Disponible Unicamente en English French Italian Latvian Lithuanian Norwegian

Titular de la autorizacion de comercializacion:
KRKA tovarna zdravil d.d. Novo mesto

Fecha de autorizacion de comercializacion:
5/07/2024

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
KRKA tovarna zdravil d.d. Novo mesto

Autoridad responsable:
French Agency For Food, Environmental And Occupational Health & Safety

Numero de autorizacion:
FR/V/3345349 5/2024

Fecha de modificacion del estado de la autorizacion:
5/07/2024

Estado miembro de referencia:
Alemania

Numero de procedimiento:
DE/V/0342/001

Estados miembros afectados:
Bélgica Bulgaria Croacia Republica Checa Estonia Francia Grecia Hungria

Irlanda Italia Letonia Lituania Paises Bajos Polonia Portugal
Rumania; Rumania Eslovaquia Eslovenia Espafa

Disponible Unicamente en Estonian English French Lithuanian Portuguese Swedish

Icelandic Norwegian

Para consultar notificaciones de presuntos efectos adversos dirijase a
www.adrreports.eu/vet
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Documentos

Package Leaflet and Labelling

Este documento no existe en este idioma (Espanol). Puede encontrarlo en otro
idioma a continuacién.




