File downloaded on 2025-12-30
Source URL: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pt/600000984084

Otisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml +
5500 Ul/ml gotas auriculares,

suspensao para caes e gatos

e Miconazole nitrate
e Prednisolone acetate
e POLYMYXIN B SULFATE

Identificacao do produto

Nome do medicamento veterinario:

Otisur

Otisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 Ul/ml gotas auriculares, suspensao para caes
e gatos

Substancia ativa:

Disponivel apenas em inglés
Disponivel apenas em inglés
Disponivel apenas em inglés

Espécies-alvo:

Disponivel apenas em bulgaro castelhano checo dinamargués alemao esténio grego
inglés francés italiano letao lituano hungaro neerlandés romeno finlandés sueco
islandés Norwegian

Disponivel apenas em bulgaro castelhano checo dinamarqués alemao esténio grego
inglés francés italiano letdo lituano hungaro neerlandés romeno finlandés sueco
islandés Norwegian
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Via de administracao:
Uso auricular
Uso cutaneo

Detalhes do medicamento veterindrio

Substancia ativa e dosagem:

Disponivel apenas em inglés
23.00 miligrama(s) / 1.00 mililitro(s)

Disponivel apenas em inglés
5.00 miligrama(s) / 1.00 mililitro(s)

Disponivel apenas em inglés
5500.00 unidade(s) internacionais / 1.00 mililitro(s)

Forma farmacéutica:
Gotas auriculares, suspensao

Cdédigo Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATCvet):
QS02CA01

Classificacao quanto a dispensa:
Medicamento veterinario sujeito a prescricao veterinaria

Estado da autorizacao:
Autorizado

Autorisado em:
Portugal

Descricao da embalagem:
Disponivel apenas em inglés
Disponivel apenas em inglés

Informacdes adicionais

Tipo de direito:
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Disponivel apenas em inglés francés croata italiano letao finlandés sueco islandés
Norwegian

Base juridica da autorizacao do medicamento veterinario:
Disponivel apenas em inglés italiano letdo Norwegian

Titular da autorizacao de introducao no mercado:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Data de autorizacao de introducao no mercado:
25/11/2022

Locais de fabrico para a libertacao de lotes:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Autoridade responsavel:
Directorate General For Food And Veterinary

Numero da autorizacao:
1545/01/22DFVPT

Data da alteracao do estado de autorizacao:
25/11/2022

Estado-Membro de referéncia:
Irlanda

Numero de procedimento:
IE/V/0659/001

Estados-Membros envolvidos:
Austria Bélgica Bulgaria Croacia Chipre Republica Checa Dinamarca Esténia

Finlandia Franca Alemanha Grécia Hungria Italia Leténia Lituania
Paises Baixos Noruega Polénia Portugal Roménia Eslovénia Espanha Suécia

Para consultar as notificacdes de suspeitas de eventos adversos:
www.adrreports.eu/vet
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Documentos

Combined File of all Documents

Resumo das caracteristicas do medicamento

Este documento nao existe neste idioma (portugués). Vocé pode encontra -lo em
outro idioma abaixo.




