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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em fevereiro 2026

Pagina 1 de 20



) REPUBLICA aV
@ PORTUGUESA

d Diregéo Geral
AGRICULTURA E MAR :ev::::.if.né:i‘:“
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Conofite gotas auriculares e suspensdo cutanea para caes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia(s) activa(s):
Nitrato de Miconazol 23 mg
Acetato de Prednisolona 5 mg
Sulfato de Polimixina B 5500 UI
Excipientes:
Composicido quantitativa, se esta
Composicio quantitativa dos excipientes e | informacio for essencial para a
outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Excipiente oleoso q.b. 1 ml

Diodxido de silicio coldidal

Parafina liquida q.b.p.

Suspensdo oleosa branca.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento das otites externas e dermatites dos cdes e gatos, causadas por fungos, leveduras,
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas sensiveis, negativas e ainda otites provocadas por
acaros sensiveis, nomeadamente:

Fungos e leveduras:

Microsporum spp.
Trichophyton spp.
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Candida spp.
Malassezia pachydermatis (Pityrosporum pachydermatitis)

Bactérias Gram-positivas
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Bactérias Gram-negativas
Pseudomonas spp.
Escherichia coli

Acaros

Octodectes cynotis
No caso de otites externas devidas a acaros (Otodectes cynotis) o efeito deste medicamento é
devido a uma agdo fisica do excipiente e ndo a actividade dos seus principios activos

O medicamento veterinario possui também actividades anti-inflamatoéria e antipruritica
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar em caso de perfura¢do do timpano, uma vez que a polimixina B é um agente
potencialmente ototoxico.

A aplicagdo topica sobre grandes areas de pele lesionada deve ser evitada, devido ao risco de
absor¢ao sistémica.

3.4 Adverténcias especiais

As otites fungicas e bacterianas muitas vezes sdo de natureza secundaria sendo conveniente
realizar um diagnoéstico adequado para determinar os factores primarios envolvidos.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Antes da administragdo do medicamento o ouvido externo deve ser cuidadosamente limpo e seco
e deve ser confirmado que ndo existe perfuracdo do timpano. O pélo em excesso na area da lesdo
deve ser previamente cortado.

Evitar o contacto do medicamento com os olhos do animal; caso ocorra aplicacdo acidental, lavar
abundantemente com agua.

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as maos cuidadosamente apés a aplicacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de aplicagdo acidental no olho, lavar abundantemente com
agua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protegao
individual constituido por luvas descartaveis.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Irritacdo local transitorial
(<1 animal / 10 000 animais Reagdes locais e sistémicas
tratados, incluindo notificacdes Deficiéncia auditiva2
isoladas):

I Transitdria

2 Principalmente em cies de idade avangada. Neste caso, o tratamento deve ser interrompido.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
veterindario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante
local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia
veterinaria. Para obter informacdes de contacto, consulte também a seccdo 16 do Folheto
Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacio e a postura de ovos
Gestagao:

Administracdo nao recomendada durante a gestacao.
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3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Via de administragdo: aplicacdo topica nos ouvidos ou pele.
Antes de usar o medicamento agitar bem o frasco e aquecer até a temperatura corporal.

Otite externa:
Efetuar previamente uma limpeza cuidada e a seco do canal auditivo externo com pingas adequadas
e algoddo. Aplicar 3 a 5 gotas do medicamento veterinario. Efetuar uma ligeira massagem na base

da orelha de modo a obter uma boa distribui¢do do medicamento. Tratar duas vezes por dia, durante
7 a 14 dias.

Dermatites:

E aconselhavel uma prévia limpeza e corte do pélo da zona afetada e circundantes. Aplicar algumas
gotas do medicamento veterinario nas lesdes duas vezes ao dia, durante 7 a 14 dias, espalhando em
toda a area do local a tratar. A quantidade dependerd da extensdo da lesdo.

Tanto nas otites externas como nas dermatites, o tratamento deve prolongar-se sem interrupgao, até
a completa remissdo dos sintomas. O tratamento devera ter a duracdo média de 7 a 14 dias,
excecionalmente prolongado até 1 més, nos casos mais dificeis.

Nas infestacdes por acaros, as duas orelhas deverdo ser tratadas durante 14 dias mesmo que a
infestacdo seja aparente apenas numa orelha. O tratamento dos outros animais em contacto que ndo
apresentem sintomatologia clinica devera ser considerado caso a caso.

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

Nao se observaram quaisquer efeitos adversos em cées e gatos submetidos a uma administragao
dérmica prolongada em doses superiores a recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizacio, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e

antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

3.12 Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QS02CA01

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O miconazol ¢ um derivado de sintese do imidazol, exerce a sua ac¢dao fungicida provocando
alteracdo da permeabilidade celular, com consequente perda de componentes intracelulares e
inibicdo da utilizacdo da glucose. Tem marcado efeito antifingico sobre fungos dermatofitos e
leveduras e alguma actividade sobre determinadas bactérias Gram-positivas, nomeadamente
Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.

A polimixina B € um antimicrobiano polipeptidico, bactericida, que interage com os fosfolipidos
e lipopolisacaridos da membrana citoplasmatica das células bacterianas modificando a sua
permeabilidade e funcionalidade. E especialmente activo sobre bactérias Gram-negativas. Nio é
comum aresisténcia adquirida a polimixina B; no entanto existe resiténcia cruzada completa entre
polimixina B e colistina.

A prednisolona ¢ um glucocorticoide de sintese analogo do cortisol, com ac¢do anti-inflamatoria,
antipruriginosa e antialérgica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢do através da pele ou das membranas mucosas apds aplicacdo topica de nitrato de
miconazol ndo ¢ significativa.

A polimixina B ndo ¢ absorvida através da pele intacta. No entanto, no caso de aplica¢do tdpica
sobre grandes areas de pele lesionada deve ser evitada, devido ao risco de absor¢do sistémica.
Apoés aplicagdo topica a prednisolona pode ser absorvida. No entanto, a dose recomendada ¢
reduzida, pelo que é pouco provavel uma absorgdo significativa

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas
Evitar a administragdo concomitante com outros medicamentos de uso topico.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

5.3 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em lugar fresco.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco conta-gotas em polietileno branco opaco de 20 ml. E dispositivos canula e conjunto de
canula fina e espatula estao incluidos separadamente na embalagem.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ecuphar Veterinaria S.L.U

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51019

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado: 20 de maio de 1993
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao 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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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{caixa/cartio}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Conofite gotas auriculares ¢ suspensao cutanea para cies e gatos

’ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Nitrato de Miconazol 23 mg
Acetato de Prednisolona 5 mg
Sulfato de Polimixina B 5500 UI

|3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos.

| 5. INDICACOES

Tratamento das otites externas e dermatites dos caes e gatos, causadas por fungos, leveduras,
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas e ainda otites provocadas por acaros sensiveis

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Aplicagdo topica nos ouvidos ou pele.

’ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Nao aplicavel.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 3 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C,

Conservar em lugar fresco.
Proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE E DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51019

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco/PE}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Conofite gotas auriculares e suspensdo topica para cdes e gatos

’ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml contém:

Substincias ativas:

Nitrato de Miconazol 23 mg
Acetato de Prednisolona 5 mg
Sulfato de Polimixina B 5500 Ul

/3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 3 meses.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Conofite gotas auriculares e suspensdo topica para caes e gatos

2. Composigio

Nitrato de Miconazol 23 mg
Acetato de Prednisolona 5 mg
Sulfato de Polimixina B 5500 UI
Excipientes:

Excipiente oleoso q.b. 1 ml

Suspensio oleosa branca.

3. Espécies-alvo
Caes e gatos.
4. Indicacées de utilizacao

Tratamento das otites externas e dermatites dos cdes e gatos, causadas por fungos, leveduras,
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas sensiveis, negativas e ainda otites provocadas por
acaros sensiveis, nomeadamente:

Fungos e leveduras:
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.
Malassezia pachydermatis (Pityrosporum pachydermatitis)

Bactérias Gram-positivas
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Bactérias Gram-negativas
Pseudomonas spp.
Escherichia coli

Acaros
Octodectes cynotis
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5. Contraindicacgodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas e a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar em caso de perfura¢do do timpano, uma vez que a polimixina B é um agente
potencialmente ototoxico.

A aplicacdo tdpica sobre grandes areas de pele lesionada deve ser evitada, devido ao risco de
absorcdo sistémica.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

As otites fungicas e bacterianas muitas vezes sdo de natureza secundaria sendo conveniente
realizar um diagnoéstico adequado para determinar os factores primarios envolvidos.

Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Antes da administragao do medicamento veterinario o pélo em excesso na area da lesdo deve ser
previamente cortado.

Evitar o contacto do medicamento com os olhos do animal; caso ocorra aplica¢ao acidental, lavar
abundantemente com agua.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos cuidadosamente ap6s a aplicagdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de aplica¢do acidental no olho, lavar abundantemente com
agua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas descartaveis.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Gestacao:

Administra¢do nao recomendada durante a gestacéo.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

Nao se observaram quaisquer efeitos adversos em cées e gatos submetidos a uma administragao
dérmica prolongada em doses superiores a recomendada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e ter em
consideracao as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas.
7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Irritacdo local transitorial
(<1 animal / 10 000 animais reagOes locais e sistémicas
tratados, incluindo notifica¢oes Deficiéncia auditiva2
isoladas):

I Transitoria
2 Principalmente em cdes de idade avancada. Neste caso, o tratamento deve ser interrompido

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga 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 Autorizag¢do de Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de
Introdug@o 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 funcio da espécie, via e modo de administracio

Via de administragdo: aplicacdo topica nos ouvidos ou pele.
Antes de usar o medicamento veterinario agitar bem o frasco e aquecer até a temperatura
corporal.

Otite externa:
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Efectuar previamente uma limpeza cuidada e a seco do canal auditivo externo com pingas
adequadas e algoddo. Aplicar 3 a 5 gotas do medicamento veterinario. Efectuar uma ligeira
massagem na base da orelha de modo a obter uma boa distribui¢do do medicamento. Tratar duas
vezes por dia, durante 7 a 14 dias.

Dermatites:

E aconselhavel uma prévia limpeza e corte do pélo da zona afectada e circundantes. Aplicar
algumas gotas do medicamento veterinario nas lesdes duas vezes ao dia, durante 7 a 14 dias,
espalhando em toda a area do local a tratar. A quantidade dependera da extensdo da lesdo.

Tanto nas otites externas como nas dermatites, o tratamento deve prolongar-se sem interrupgao, até
a completa remissdo dos sintomas. O tratamento devera ter a duragdo média de 7 a 14 dias,
excepcionalmente prolongado até 1 més, nos casos mais dificeis.

Nas infestagdes por acaros, as duas orelhas deverdo ser tratadas durante 14 dias mesmo que a
infestacdo seja aparente apenas numa orelha. O tratamento dos outros animais em contacto que nao
apresentem sintomatologia clinica devera ser considerado caso a caso.

9. Instrucgdes com vista a uma utilizacio correta

Tanto nas otites externas como nas dermatites, o tratamento deve prolongar-se sem interrup¢ao,
até a completa remissdo dos sintomas. O tratamento devera ter a duracdo médiade 7 a 14
dias, excepcionalmente prolongado até 1 més, nos casos mais dificeis.

Nas infestagdes por 4caros, as duas orelhas deverdo ser tratadas durante 14 dias mesmo que a
infestacdo seja aparente apenas numa orelha. O tratamento dos outros animais em contacto que ndo
apresentem sintomatologia clinica devera ser considerado caso a caso.

O tratamento com uma dose inferior & recomendada ou durante um periodo inferior ao prescrito
podera promover o desenvolvimento de resisténcias. Deverd ser cumprido o regime posologico
recomendado, por forma a garantir a correcta administragdo do medicamento ¢ a duracdo da
terapéutica aconselhada.

Antes de usar o medicamento veterinario agitar bem o frasco e aquecer até a temperatura
corporal.

10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
11. Precaucdes especiais de conservac¢io

Manter fora da vista e do alcance e das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C,

Conservar em lugar fresco.
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Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas devem contribuir para a prote¢do do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

N.° de AIM: 51019

Apresentacoes
Caixa com frasco de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

02/2026

Esté disponivel informagdo 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:

Ecuphar Veterinaria S.L.U
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Valles
Barcelona (Espanha)
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Crta. Sant hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona (Espaia)

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos:

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Tel.: +351 308 808 321

E-mail: pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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