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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORIDERMYL pomada auricular para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 100 g contém:
Substancias ativas:

Permetrina ......................... 1049
Sulfato de Neomicina ........... 350 000 UI
Nistatina .......o.oovevvviiienennn... 10 000 000 UT
Acetonido de triancinolona .... 0.10¢
Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Cera de polietileno

Parafina liquida

Pomada auricular

Gel amarelo-palido

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Cées e gatos

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em cées e gatos:

Tratamento de InfecBes auriculares (otite externa) causadas por bactérias (Staphylococcus sp,
Escherichia coli, Pasteurella sp, Proteus sp, ..), fungos (Malassesia sp, Candida sp) e parasitas
(4caros)

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a caes com perfuracdo da membrana do timpano.

N&o administrar a gatos com peso inferior a 1,5 kg.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existem.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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N&o manchar o pelo dos animais com a pomada de modo a evitar a ingestdo acidental, especialmente
0s gatos.

A administracdo sistematica de uma Unica classe de antibiéticos pode resultar na indugéo de
resisténcias na populacdo bacteriana.

Antes de iniciar o tratamento, a integridade da membrana do timpano deve ser observada.

O conduto auditivo externo deve ser limpo e seco cuidadosamente antes do tratamento.

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

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar abundantemente com agua.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.

Evitar o manuseamento do medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a um dos seus
componentes.

3.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Caes:

Muito raros Irritacdo no local de aplicacdo?;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Surdez transitoria?
incluindo notificacdes isoladas):

1 Se esta irritacdo persistir ou se agravar, a administracdo do produto deve ser interrompida.
2Principalmente em cées idosos.

Gatos:

Muito raros Irritacdo no local de aplicacdo?;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Perturbacdes neuroldgicas (como ataxia e tremores)?
incluindo notificacdes isoladas):

! Se esta irritacdo persistir ou se agravar, a administracéo do produto deve ser interrompida.
2Em caso de aparecimento destes sintomas, a administracdo do produto deve ser interrompida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado, ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinria.
Consulte o folheto informativo acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de
contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactagdo nas
espécies-alvo.
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Estudos laboratoriais em ratos, coelhos e macacos demonstraram efeitos teratogénicos e reprotdxicos

do acetonido de triancinolona.

Né&o utilizar durante a gestacdo e a lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via Auricular

Depois da limpeza exterior, introduzir uma quantidade do medicamento veterinario semelhante a uma
ervilha e massajar cuidadosamente a base da orelha. Limpar o excedente do medicamento veterinario

no pavilhdo auricular.

Tratar uma vez por dia até a resolugdo do problema. A duracdo recomendada para o tratamento é de 21
dias (duracdo do ciclo reprodutivo de Otodectes cynotis).

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

A administragdo de doses equivalentes a 4 vezes a dose terapéutica e 2 vezes a duragdo recomendada
do tratamento ndo provocaram sinais clinicos indesejaveis.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios 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 Codigo ATCvet: QS02DC
4.2 Propriedades farmacodinadmicas

O acetonido de triancinolona é um glucocorticoide sintético utilizado no medicamento veterinario
pelas suas propriedades anti-inflamatérias e anti-pruriginosas.

O sulfato de neomicina é um antibiético do grupo aminoglucésido com uma accao bactericida contra
muitos aerobios Gram-negativos e algumas estirpes de estafilococos.

A nistatina € um antifingico com um espectro de actividade contra fungos e leveduras tipo Candida e
Malassezia.
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A permetrina é um piretroide sintético do tipo I, com actividade acaricida e insecticida. Actua nos
canais de sodio blogueando a transmissdo do impulso nervoso nos insectos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os dados bibliograficos demonstram que a reabsor¢do da nistatina, neomicina e permetrina através da
pele saudavel é muito limitada. A absor¢éo sistémica do acetonido de triancinolona ndo pode ser
excluida.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Tubo de aluminio com tampa em polietileno de alta densidade.

Tubo de aluminio de 10 g
Tubo de aluminio de 30 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

284/01/10NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05/02/1992

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPQO} caixa de cartéo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORIDERMYL Pomada Auricular para Cées e Gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Permetrina ......................... 1049

Sulfato de Neomicina ............. 350 000 UI
Nistatina ........coovvveiininininnn. 10 000 000 Ul
Acetonido de triancinolona ........0.10 g
Excipiente ...q.b.p.....ccoevennnnn. 100 g

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 bisnaga de aluminio de 10 g
Caixa com 1 bisnaga de aluminio de 30 g

4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

5. INDICACAO (INDICACOES)

Em cées e gatos:

Tratamento de InfecBes auriculares (otite externa) causadas por bactérias (Staphylococcus sp,
Escherichia coli, Pasteurella sp, Proteus sp, ..), fungos (Malassesia sp, Candida sp) e parasitas
(&caros)

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via Auricular

Depois da limpeza exterior, introduzir uma quantidade do medicamento veterinario semelhante a uma
ervilha e massajar cuidadosamente a base da orelha. Limpar o excedente do medicamento veterinario
no pavilhdo auricular.

Tratar uma vez por dia até a resolugdo do problema. A duracdo recomendada para o tratamento é de 21
dias (duracéo do ciclo reprodutivo de Otodectes cynotis)
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

N&o aplicével.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP> {MM /AAAA}
Prazo de validade ap0s abertura do acondicionamento primario: 28 dias

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Prazo de validade ap0s abertura do acondicionamento primario: 28 dias

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

12.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO <- Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.>

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

VETOQUINOL SIAl

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

284/01/10NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot> {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO} BISNAGA DE ALUMINIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ORIDERMYL pomada auricular para cées e gatos

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Permetrina ......................... 10g

Sulfato de Neomicina ............. 350 000 UI
Nistatina ........cooeveveiienninin 10 000 000 UI
Acetonido de triancinolona ........0.10 g
Excipiente ...q.b.p.....ccoeeiinn. 100¢g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot> {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP> {MM/AAAA}>
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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FOLHETO INFORMATIVO:
ORIDERMYL POMADA AURICULAR PARA CAES E GATOS

1. Nome do medicamento veterinario

ORIDERMYL pomada auricular para cées e gatos

2. Composicao

Cada 100 g contém:

Permetrina ......................... 10¢g

Sulfato de Neomicina ........... 350 000 UlI
Nistatina ........cooeeeveiienninan... 10 000 000 Ul
Acetonido de triancinolona .... 0.10¢

Excipiente ...q.b.p.......c..e..n. 100 g

3. Espécies-alvo

Cées e gatos.

4. Indicagdes de utilizagéo

Em cées e gatos:

Tratamento de InfeccGes auriculares (otite externa) causadas por bactérias (Staphylococcus sp,
Escherichia coli, Pasteurella sp, Proteus sp, ..), fungos (Malassesia sp, Candida sp) e parasitas
(acaros)

5. Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com perfuragdo da membrana do timpano.

Né&o administrar a gatos com peso inferior a 1,5 kg

6. Adverténcias especiais

Nao existem.

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o manchar o pelo dos animais com a pomada de modo a evitar a ingestdo acidental, especialmente

0s gatos.

A administracdo sistematica de uma Unica classe de antibidticos pode resultar na indugéo de
resisténcias na populagdo bacteriana.

Antes de iniciar o tratamento, a integridade da membrana do timpano deve ser observada.

O conduto auditivo externo deve ser limpo e seco cuidadosamente antes do tratamento.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
Em caso de contacto com os olhos ou pele, lavar abundantemente com agua.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.

Evitar o manuseamento do medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a um dos seus
componentes.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactacéo nas
espécies-alvo.

Estudos laboratoriais em ratos, coelhos e macacos demonstraram efeitos teratogénicos e reprot6xicos
do acetonido de triancinolona.

Né&o utilizar durante a gestacdo e a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

Desconhecidas.

Sobredosagem

A administracdo de doses equivalentes a 4 vezes a dose terapéutica e 2 vezes a duragdo recomendada
do tratamento ndo provocaram sinais clinicos indesejaveis.

Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Cées:

Muito raros Irritacdo no local de aplicacéo?!;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Surdez transitdria?
incluindo notificacdes isoladas):

! Se esta irritacdo persistir ou se agravar, a administracéo do produto deve ser interrompida.
2 Principalmente em cées idosos.

Gatos:

Muito raros Irritacdo no local de aplicacéo?;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Perturbacdes neuroldgicas (como ataxia e tremores)?
incluindo notificacdes isoladas):

! Se esta irritacéo persistir ou se agravar, a administracéo do produto deve ser interrompida.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2025
Pagina 14 de 16



Direao Geral

% REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

2Em caso de aparecimento destes sintomas, a administracio do produto deve ser interrompida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via Auricular

Depois da limpeza exterior, introduzir uma quantidade do medicamento veterinario semelhante a uma
ervilha e massajar cuidadosamente a base da orelha. Limpar o excedente do medicamento veterinario
no pavilhdo auricular.

Tratar uma vez por dia até a resolugdo do problema. A duracéo recomendada para o tratamento é de 21

dias (duracdo do ciclo reprodutivo de Otodectes cynotis).

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel

11. Precauc0es especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente:28 dias

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
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
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 j& ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria

14. Nameros de autorizacao de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
284/01/10NFVPT

Tubo de aluminio de 10 g
Tubo de aluminio de 30 g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2025
Esté disponivel informacdo 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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

France

Email: pharmacovigilance@vetoquinol.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Tel. : 961 224 942
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