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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Midria 10 mg/ml, colirio, solugdo para caes, gatos ¢ equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cloridrato de ciclopentolato 10 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido borico

Cloreto de potassio

Edetato dissodico

Carbonato de sodio anidro

Cloreto de benzalconio (solucao a 50%) 0,1 mg

Agua para preparagdes injetaveis

Acido cloridrico a 10 % ou hidréxido de sodio a
40% (para ajuste de pH)

Cloreto de sodio (para ajuste de osmolalidade)

Colirio, solugdo.

Solugdo limpida e incolor.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Cies, gatos e equinos de desporto.

3.2 Indicacgdes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado como um agente midriatico e cicloplégico no tratamento da
dor ocular associada a ulcera da cornea e/ou uveite anterior. O cloridrato de ciclopentolato bloqueia o

espasmo pupilar (miose) associado a uveite anterior.

3.3 Contraindicac¢oes
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em gatos com pressdo intraocular aumentada.

3.4 Adverténcias especiais

O cloridrato de ciclopentolato aumenta a pressdo intraocular em gatos, pelo que se recomenda
monitorizar a pressao intraocular durante o tratamento.

O cloridrato de ciclopentolato ndo parece alterar a produgdo de lagrima nem a pressdo intraocular em
cdes, pelo que pode ser administrado, sob vigilancia, em cdes com alteragdes da pressao intraocular e
da producao de lagrima.

Em animais com alteragdes da pressdo intraocular e/ou da produgdo de lagrima, o tratamento com
ciclopentolato deve ser monitorizado através da medigdo destes parametros.

O ciclopentolato ¢ um farmaco anticolinérgico. Apesar de nao estar associada patologia de coélica a
administracdo de ciclopentolato, este medicamento veterinario deve ser administrado com especial
precaugdo em cavalos com historia de cdlica.

Apos a abertura do frasco este medicamento veterinario nao devera ser administrado para além dos 28
dias.

Este medicamento veterinario contém cloreto de benzalconio. Pode causar irritagdo ocular.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Deve ter-se particular atencdo durante a administragdo de modo a evitar a contamina¢do do contetido e
o contacto direto da extremidade do conta-gotas com o olho.
Nao usar o mesmo frasco para o tratamento de diferentes animais.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ciclopentolato devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento veterinario com precaugao.
Se o medicamento veterinario for acidentalmente ingerido, contactar um médico imediatamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes, gatos e equinos de desporto:

Pouco frequentes Irritagdo do olho ndo presente antes da aplicagdo do

o o medicamento veterinario !
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):
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Raros Dor ocular ap6s aplicagdo !
(1 a 10 animais / 10 000 animais Reagdes alérgicas de hipersensibilidade
tratados):
Muito raros Voémito, tremores, estado de confusdo, comportamento
(<1 animal / 10 000 animais tratados invulgar, fraqueza (pode existir absorgao sistémica apos a
incluindo notificagdes isoladas): > | aplicagdo topica ocular de ciclopentolato pelo que podem
' ocorrer estas reacdes).

!~ Sintomas que requerem aten¢do médica se persistirem apds aplicagio.

2- Podem ocorrer eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
constituintes do medicamento veterinario, pelo que se recomenda, nestes casos, a suspensao da
terapéutica.

Caes:

Raros Quemose !

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

I- Sintomas que requerem atengio médica se persistirem ap6s aplicagio.

Gatos:

Pouco frequentes Salivagdo !

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

!- Sintomas que requerem atengdo médica se persistirem apos aplicagao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no ou a autoridade nacional competente através
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os
respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Nao foram efetuados estudos em gestantes, no entanto o cloridrato de ciclopentolato podera ser

absorvido sistemicamente. A administracao de ciclopentolato deve ser evitada durante a gestacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Lactacdo:
O ciclopentolato aplicado topicamente podera ser absorvido por via sistémica, podendo causar efeitos

adversos nos lactentes. Administrar na lactagdo apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os efeitos do ciclopentolato e outros antimuscarinicos podem ser potenciados pelo uso concomitante
de outros medicamentos com propriedades antimuscarinicas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Uso oftalmico.

Posologia
O medicamento veterinario s6 deve ser administrado mediante prescricdo médico-veterinaria e sob sua

vigilancia, o qual indicara a posologia a seguir. O medicamento veterinario deve ser aplicado
topicamente na mucosa ocular.

A dose habitual é: 1 gota no(s) olho(s), 1-2 vezes nas primeiras 24 horas e, se necessario manter o
efeito aplicar 1 gota dia sim dia ndo.

Modo de administragado
Abrir a tampa do recipiente e exercer uma ligeira pressao sobre este, fazendo sair o liquido gota a gota
na dose recomendada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
A sobredosagem acidental aconselha a cuidados hospitalares. Em caso de sobredosagem ou ingestao
acidental, os efeitos sistémicos toxicos do ciclopentolato sdo caracteristicos de outros agentes

anticolinérgicos e podem incluir hipotensao e depressdo respiratoria. Deve ser administrado um agente
anticolinérgico (neostigmina, fisostigmina) para reverter os efeitos toxicos em caso de sobredosagem.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QS01FA04

4.2 Propriedades farmacodinimicas
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O cloridrato de ciclopentolato ¢ um agente anticolinérgico que possui a propriedade de bloquear os
recetores muscarinicos da acetilcolina, assim esta substancia ativa pode também ser designada por
antagonista muscarinico.

O cloridrato de ciclopentolato ¢ um agente parasimpaticolitico que paralisa a musculatura lisa do
esfincter pupilar e do corpo ciliar provocando dois tipos de efeitos:

- acdo midriatica (dilatagdo pupilar) — importante na prevengao de sinéquias posteriores em caso de
uveite anterior.

- agdo cicloplégica (paralise do musculo ciliar) — importante no alivio da dor (por espasmo do musculo
ciliar) em caso de uveite anterior.

A midriase méaxima ¢ atingida 45 minutos ap6s a aplicagdo do medicamento veterinario nos caes, 30
minutos em gatos e 12 horas nos equinos. Os efeitos midriaticos do medicamento veterinario podem
variar de animal para animal, existindo como referéncia 60 horas em caes, 66 horas em gatos e 96
horas em equinos.

4.2 Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de ciclopentolato pode ser absorvido sistemicamente apos aplicagdo topica ocular. A
absorgdo pode ocorrer via transconjuntival ou via mucosa nasal apos drenagem pelo sistema
nasolacrimal. Estd também descrita a absor¢@o via gastrointestinal ap6s degluticdo do medicamento
absorvido pelo canal nasolacrimal.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter o frasco bem fechado, dentro da embalagem exterior para proteger da luz ¢ humidade.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario ¢ apresentado em frasco contendo 5 ml de solugdo, com vedante conta-
gotas, tudo em LD-polietileno, e tampa em HD-polietileno.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao 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
VAPP - Produgao e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1339/01/20NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de abril de 2020

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Midria 10 mg/ml colirio solucao
Caes, gatos e equinos de desporto
Cloridrato de ciclopentolato

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composigao: cloridrato de ciclopentolato a 10 mg/ml.

Excipientes: acido borico, cloreto de potassio, edetato dissodico, carbonato de sddio anidro, cloreto de
benzalconio (solucdo a 50%), 4gua para preparagdes injetaveis, acido cloridrico a 10 % ou hidroxido
de sddio a 40% (para ajuste de pH) e cloreto de sddio (para ajuste de osmolalidade).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes, gatos e equinos de desporto

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

USO OFTALMICO

Posologia: <Espaco destinado a inscri¢cao da posologia prescrita>

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE
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EXP
Apos a primeira abertura do frasco, administrar no prazo de 28 dias.
Aberto em:

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. 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

VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1339/01/20NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Midria 10 mg/ml colirio, solugao
Cies, gatos e equinos de desporto

USO VETERINARIO

VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de ciclopentolato 10 mg/ml

5ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot

4. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Midria 10 mg/ml, colirio, solugdo para caes, gatos ¢ equinos de desporto

2. Composicao

Substancia ativa: cloridrato de ciclopentolato 10 mg/ml.

Os outros componentes sdo: acido borico, cloreto de potassio, edetato dissodico, carbonato de sodio
anidro, cloreto de benzalcénio (solugdo a 50%), dgua para preparagdes injetaveis, acido cloridrico a
10% ou hidroxido de sodio a 40% (para ajuste de pH) e cloreto de sddio (para ajuste de osmolalidade).

3. Espécies-alvo

Cies, gatos e equinos de desporto.

4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento veterinario esta indicado como um agente midriatico e cicloplégico no tratamento da
dor ocular associada a ulcera da cornea e/ou uveite anterior. O cloridrato de ciclopentolato bloqueia o
espasmo pupilar (miose) associado a uveite anterior.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em gatos com pressdo intraocular aumentada.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O cloridrato de ciclopentolato aumenta a pressdo intraocular em gatos, pelo que se recomenda
monitorizar a pressdo intraocular durante o tratamento.

O cloridrato de ciclopentolato ndo parece alterar a produgdo de lagrima nem a pressdo intraocular em
cdes, pelo que pode ser administrado, sob vigilancia, em caes com alteragoes da pressdo intraocular e
da producgédo de lagrima.

Em animais com alteragdes da pressao intraocular e/ou da produgdo de lagrima, o tratamento com
ciclopentolato deve ser monitorizado através da medicao destes parametros.

O ciclopentolato ¢ um farmaco anticolinérgico. Apesar de ndo estar associada patologia de colica a
administracdo de ciclopentolato, este medicamento veterinario deve ser administrado com especial
precaucdo em cavalos com historia de cdlica.
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Apos a abertura do frasco este medicamento veterinario ndo devera ser administrado para além dos 28
dias.
Este medicamento veterinario contém cloreto de benzalconio. Pode causar irritagdo ocular.

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Deve ter-se particular aten¢do durante a administragdo de modo a evitar a contaminagdo do contetido e
o contacto direto da extremidade do conta-gotas com o olho.

Nao usar o mesmo frasco para o tratamento de diferentes animais.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ciclopentolato devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario ¢ administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Se o medicamento veterinario for acidentalmente ingerido, contactar um médico imediatamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo:
Nao foram efetuados estudos em gestantes, no entanto o cloridrato de ciclopentolato podera ser

absorvido sistemicamente. A administracdo de ciclopentolato deve ser evitada durante a gestacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Lactagdo:
O ciclopentolato aplicado topicamente podera ser absorvido por via sistémica, podendo causar efeitos

adversos nos lactentes. Administrar na lactacdo apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Os efeitos do ciclopentolato e outros antimuscarinicos podem ser potenciados pelo uso concomitante
de outros medicamentos com propriedades antimuscarinicas.

Sobredosagem:
A sobredosagem acidental aconselha a cuidados hospitalares. Em caso de sobredosagem ou ingestao

acidental, os efeitos sistémicos toxicos do ciclopentolato sdo caracteristicos de outros agentes
anticolinérgicos e podem incluir hipotensao e depressao respiratoria. Deve ser administrado um agente
anticolinérgico (neostigmina, fisostigmina) para reverter os efeitos toxicos em caso de sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.

7. Eventos adversos

Caes, gatos e equinos de desporto
Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
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Irritagdo do olho ndo presente antes da aplicagdo do medicamento veterinario. !

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Dor ocular ap6s aplicagdo !, reagdes alérgicas de hipersensibilidade. 2

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacoes isoladas):

Vomito, tremores, estado de confusdo, comportamento invulgar, fraqueza (pode existir absorgao
sistémica apos a aplicagdo topica ocular de ciclopentolato pelo que podem ocorrer estas reagoes).

Caes
Raros (1 2 10 animais / 10 000 animais tratados):

Quemose. !

Gatos
Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Salivacdo. !

I- Sintomas que requerem atengdo médica se persistirem apos aplicagdo.

2- Podem ocorrer eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
constituintes do medicamento veterinario, pelo que se recomenda, nestes casos, a suspensdo da
terapéutica.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Uso oftalmico.

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado mediante prescrigdo médico-veterinaria e sob sua
vigilancia, o qual indicara a posologia a seguir. O medicamento veterinario deve ser aplicado
topicamente na mucosa ocular.

A dose habitual é: 1 gota no(s) olho(s), 1-2 vezes nas primeiras 24 horas e, se necessario manter o
efeito aplicar 1 gota dia sim dia ndo.

Modo de administragdo
Abrir a tampa do recipiente, e exercer uma ligeira pressao sobre este, fazendo sair o liquido gota a gota
na dose recomendada.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Nao administrar o medicamento veterinario se detetar sinais visiveis de deterioracao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11.  Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter o frasco bem fechado dentro da embalagem exterior para proteger da luz e humidade.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 28 dias.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ 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 ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

1339/01/20NFVPT
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O medicamento veterinario apresenta-se sob a forma farmacéutica de colirio, solug¢ao, em frasco
conta-gotas estéril, contendo 5 ml de solug@o. A solugdo ¢ limpida e incolor.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2026
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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

Email: farmacovigilancia@vapp.pt

Telefone: +351 21 415 59 70

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:

Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal
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