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Ototop Ear Drops and Cutaneous
Suspension for Dogs, Cats and

Guinea Pigs

e POLYMYXIN B SULFATE
e Prednisolone acetate
e Miconazole nitrate

Identificacao do produto

Nome do medicamento veterinario:
Ototop Ear Drops and Cutaneous Suspension for Dogs, Cats and Guinea Pigs

Substancia ativa:

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

Espécies-alvo:

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

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

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

Detalhes do medicamento veterindrio

Substancia ativa e dosagem:
Disponivel apenas em inglés
5500.00 unidade(s) internacionais / 1.00 mililitro(s)

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

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

Forma farmacéutica:
Disponivel apenas em bulgaro castelhano checo dinamarqués grego inglés irlandés
gaélico letdo lituano romeno eslovaco finlandés sueco

Cdédigo Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATCvet):
QS02CA01

Classificacao quanto a dispensa:
Medicamento veterinario sujeito a prescricao veterinaria

Estado da autorizacao:
Autorizado

Autorisado em:
Espanha

Disponibilidade:
Espanha

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

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

Norwegian

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

Titular da autorizacao de introducao no mercado:
Industrial Veterinaria S.A.

Data de autorizacao de introducao no mercado:
30/04/2020

Locais de fabrico para a libertacao de lotes:
Industrial Veterinaria S.A.

aniMedica Herstellungs GmbH

aniMedica GmbH

Autoridade responsavel:
Spanish Agency Of Medicines And Medical Devices

Numero da autorizacao:
3887 ESP

Data da alteracao do estado de autorizacao:
1/05/2020

Estado-Membro de referéncia:
Alemanha

Numero de procedimento:
DE/V/0321/001

I;stados-Membros envolvidos:
Austria Bélgica Chipre Republica Checa Esténia Grécia Hungria Italia

Leténia Lituania Malta Polénia Portugal Roménia Eslovaquia Eslovénia
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Espanha

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

Documentos

Summary of Product Characteristics

Este documento nao existe neste idioma (portugués). Pode encontra-lo em baixo
noutro idioma.

Package Leaflet

Este documento nao existe neste idioma (portugués). Pode encontra-lo em baixo
noutro idioma.

Labelling

Este documento nao existe neste idioma (portugués). Pode encontra-lo em baixo
noutro idioma.
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